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xABSTRAK
Nama Penyusun     : Baharuddin
Nim                          : 10500113223
Jurusan                   : Ilmu Hukum
Judul : Perlindungan Konsumen Terhadap Penyaluran Obat Keras
Daftar G yang sering di salah Gunakan di Wilayah kerja
Badan POM Makassar
Skripsi ini membahas tentang perlindungan konsumen terhadap penyaluran obat
keras daftar G. Karena saat ini banyak kita jumpai kasus-kasus pelangaran konsumen
yang di lakukan oleh pelaku usaha.Berdasarkan judul yang diangkat dapat
dirumuskan permasalahan yaitu: 1. Bagaimanakah peranan Badan POM terhadap
pengawasan yang dilakukan tehadap penyaluran obat keras daftar G yang sering di
salah gunakan di wilayah kerja badan POM di makassar ?2. Bagaimanakah upaya
yang di lakukan Badan POM terhadap peredaran obat keras daftar G di wilayah kerja
badan POM di makssar  ?
Untuk menjawab permasalahan tersebut maka Penulis melakukan penelitian
berupa penelitian lapangan yang bersumber dari, observasi, wawancara, dan
dokumentasi yang diperoleh langsung di Badan POM di Makassar. Pendekatan yang
digunakan yuridis-empiris, yang artinya penelitian dikaji dengan menekankan
penemuan fakta-fakta dilapangan yang kemudian dijadikan penulis sebagai data yang
diperoleh langsung dari lapangan sesuai dengan kenyataan yang ada.
Berdasarkan hasil penelitian yang disimpulkan oleh penulis, bentuk
perlindungan hukum terhadap konsumen yang dilakukan oleh Balai Badan POM di
Makassar telah sesuai dengan Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen.kemudian penyaluran obat obatan telah diatur dalam
peraturan kepala badan POM Republik Indonesia Nomor 40 Tahun 2013 tentang
Pedoman Pengelolaan Prekursor Farmasi dan Obat Mengandung Prekursor.Peranan
Balai Besar POM di Makassar sudah sesuai dengan visi dan misi yaitu, Misi BPOM
dalam melindungi masyarakat dari produk obat dan makanan yang membahayakan
kesehatan dituangkan dalam sistem pengawasan full spectrum mulai dari pre-market
hingga post-market control yang disertai dengan upaya penegakan hukum dan
pemberdayaan masyarakat (community empowerment).
Saran dari hasil penelitian Balai Badan POM di Makassar seharusnya
menambah sumber daya manusia (SDM) sebagai sarana penunjang melancarkan
proses pengawasan di lapangan agar tidak terjadi lagi kecurang yang dilakukan oleh
pelaku usaha.
1BAB I
PENDAHULUAN
A. Latar Belakang Masalah
Manusia merupakan masyarakat yang hidup satu dengan yang lainnya.
Oleh karena itu, sering kali terjadi hubungan di antara manusia dengan yang
lainnya. Seiring dengan perkembangan prekonomian serta kemajuan teknologi
yang begitu pesat, maka di kenal istilah konsumen yang memicu meningkatnya
kebutuhan masyarakat akan produk barang dan jasa/atau barang yang dapat di
konsumsi. Adanya globalisasi dan pandangan bebas serta kemajuan teknologi
informasi dan komunikasi telah memperluas bagian dari ruang gerak transaksi
barang atau jasa yang di konsumsi.
Perlindungan konsumen adalah bagian dari hukum yang memuat asas-asas
atau kaidah kaidah yang bersifat mengatur dan juga mengandung sifat yang
melindungi kepentingan konsumen. Adapun hukum konsumen diartikan sebagai
keseluruhan asas-asas dan kaidah-kaidah hukum yang mengatur hubungan dan
masalah antara berbagai pihak satu sama lain yang berkaitan dengan barang
dan/atau jasa konsumen dalam pergaulan hidup.1
Konsumen menjadi sasaran aktivitas bisnis untuk meraup keuntungan yang
sebesar-besarnya oleh pelaku usaha melalui kiat promosi, cara penjualan, serta
penerapan perjanjian standar yang terkadang merugikan konsumen. Faktor utama
1AZ.Nasution, Konsumen dan Hukum: Tinjauan Sosial Ekonomi dan Hukum pada
Perlindungan Konsumen (Jakarta : Pustaka Sinar Harapan, 1995 ), h. 64-65.
2yang menjadi kelemahan konsumen, adalah tingkat kesadaran konsumen akan
haknya masih rendah. Hal ini terutama disebabkan oleh rendahnya pendidikan
konsumen. Oleh karena itu, Undang-Undang Nomor 8 tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen, dimaksudkan menjadi landasan hukum yang kuat bagi
konsumen dan para pelaku usaha akan hak dan kewajibannya, serta menjadi
landasan hukum yang kuat pula bagi pemerintah dan lembaga perlindungan
konsumen swadaya masyarakat untuk melakukan upaya pemberdayaan konsumen
melalui pembinaan dan pendidikan konsumen. Pasal 4 Undang-Undang Nomor 8
Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen, menyatakan bahwa konsumen
memilki hak. Salah satu hak dari konsumen tersebut dinyatakan dalam pasal 4
huruf a yaitu hak atas kenyamanan, keamanan, dan keselamatan dalam
mengkomsumsi barang dan atau jasa.
Sebagaimana diketahui bahwa banyak obat-obat berdasarkan golongannya
yang beredar di pasar swalayan ataupun di tempat-tempat penjualan obat yang
dapat membahayakan bagi kesehatan manusia jika di salah gunakan, Sehingga hal
tersebut dapat merugikan kepentingan dari konsumen.
Dalam mengedarkan obat, obat harus memiliki izin edar karena pada
kenyataannya masih banyak obat yang beredar dimasyarakat yang tidak memiliki
izin edar atau tidak terdaftar di BPOM. Contohnya pada kasus yang terjadi di
beberapa daerah di Indonesia, salahsatunya yang pernah dipersidangkan di
Pengadilan Negeri Makassar yang menangani perkara tindak pidana pengedaran
sediaan farmasi atau alat kesehatan tanpa izin edar, dan juga kasus yang perna
3ditangani oleh aparat Polrestabes Makassar meringkus pengedar hampir di semua
kecamatan di Kota Makassar. Dari tangan para pengedar, pihaknya menyita 11.222
butir obat daftar G. Obat daftar G yang disita dari tangan tersangka, yakni jenis
Tramadol tablet 3075butir, Tramadol kapsul 83 butir, Somadril 4593 butir, THD
(Y) 105 butir, THD (segitiga) 190 butir, THD (LL) 545 butir, THD 631 butir, dan
Dextro 2.000 butir. Dan bahkan baru-baru ini Apotik Sehat yang terletak di jalan
Gunung merapi kota makassar ini di gerebek unit Narkoba Polrestabes Makassar
dan Polsek Ujungpandang, sabtu, 07 oktober 2017.hingga dilakukan penangkapan
dan penggeledahan narkoba (Obat daftar G). Adapun Barang Bukti yang berhasil
diamankan seperti, Somadril masih dalam kemasan, Tramadol sudah berbentuk
Paket. terdiri dari obat daftar G, jenis Karnopen 165 paket, Somadril 577 butir,
tramadol 200 butir, Pirex/THD 125 butir. (Barang Bukti di temukan di bawah meja
Kasir) Atas kejadian ini tersangka dan barang bukti digalandang ke Mapolrestabes
Makassar guna dilakukan penyidikan dan penyelidikan lebih lanjut. 2
Hal ini sesuai dengan firman Allah swt dalam QS al-Baqarah/2:168
 ِۚﻦ َٰﻄۡﯿ ﱠﺸﻟٱ ِت َُٰﻮﻄُﺧ ْاﻮُِﻌﺒﱠَﺘﺗ َﻻَو ﺎٗﺒﱢﯿَط ٗﻼ َٰﻠَﺣ ِضَۡرۡﻷٱ ِﻲﻓ ﺎ ﱠﻤِﻣ ْاُﻮﻠُﻛ ُسﺎﱠﻨﻟٱ َﺎﮭﱡَﯾٓﺄ َٰﯾ
ۥُﮫﱠِﻧإ ٌﻦِﯿﺒ ﱡﻣ ّٞوُﺪَﻋ ۡﻢَُﻜﻟ١٦٨
Terjemahnya:
2 https://infomakassar.co.id/2017/10/07/polrestabes-makassar
4“Hai sekalian manusia, makanlah yang halal lagi baik dari apa yang
terdapat di bumi, dan janganlah kamu mengikuti langkah-langkah syeitan
karena sesungguhnya syaitan itu adalah musuh yang nyata bagimu”.3
Ayat tersebut dengan jelas memberikan tekanan pada pentingnya manusia
mengkonsumsi makanan dan Obat yang halal. Kemudian ditutup dengan
peringatan agar manusia tidak mengikuti jejak langkah setan yang sudah di
pastikan akan menjerumuskan pada lembah kesesatan.4
Konsumen Indonesia secara khusus konsumen obat-obatan juga
mempunyai hak atas informasi terhadap obat-obatan yang mereka beli dan
konsumsi. Hak-hak tersebut termasuk hak mengenai informasi tentang obat
tersebut, mulai dari komposisi, indikasi, kontra indikasi, nama generik, harga
eceran tertinggi (HET), aturan pakai, batas kadaluarsa dan deskripsi obat.
Peraturan perundang-undangan yang mengatur mengenai hal ini telah banyak
diterbitkan oleh pemerintah, khususnya yang mengatur mengenai informasi obat-
obatan di dalam label obat. Tetapi, dalam kenyataannya, aturan-aturan ini tidak
ditaati oleh banyak pelaku usaha farmasi/produsen obat. Kepmenkes No. 068 dan
069 Tahun 2006 tentang Pencantuman Nama Generik dan Harga Eceran Tertinggi
merupakan contoh aturan yang tidak ditaati oleh hampir sebagian besar produsen
obat.
Dengan demikian, dapat dirumuskan sekurang-kurangnya ada empat alasan
pokok mengapa konsumen perlu dilindungi :
3Kementrian Agama RI, Al-Qur’an danTerjemahanya (Jakarta: PT, Sinar Pustaka Indonesia,
2012), h. 20.
4 Thobieb Al-Asyhar ,Bahaya Makanan Haram Bagi Kesehatan Jasmani dan Kesucian
Rohani (Jakarta:PT. Al-Mawardi Prima, 2003), h. 79.
51. Melindungi konsumen sama artinya dengan melindungi seluruh bangsa
sebagaimana yang diamanatkan oleh tujuan pembangunan nasional menurut
Pembukaan Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun1945.
2. Melindungi konsumen perlu untuk menghindarkan konsumen dari dampak
negative penggunaan tekhnologi.
3. Melindungi konsumen perlu untuk melahirkan manusia-manusia yang sehat
jasmani dan rohani sebagai pelaku- pelaku pembangunan.
4. Melindungi konsumen perlu untuk menjamin sumber daya pembangunan
yang berasal dari masyarakat konsumen.5
Berdasarkan Keputusan Presiden Nomor 166 Tahun 2000 dan Keputusan
Presiden Nomor 103 Tahun 2001, dibentuklah Badan Pengawas Obat dan
Makanan (BPOM), yang dalam pelaksanaan tugas pemerintahan di bidang
pengawasan obat dan makanan sesuai dengan ketentuan perundang-undangan yang
berlaku, dengan kewenangannya antara lain, pemberian ijin dan pengawasan
peredaran obat serta pengawasan industri farmasi dan pengujian obat Hal ini
dilandasi untuk kepentingan konsumen.
Badan Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM) meyiapkan sebuah Unit
Pelayanan Pengaduan Konsumen (ULPK). Melalui ULPK masyarakat biasa
mendap atkan informasi dan mengadukan berbagai kasus yang berhubungan
dengan obat, makanan dan minuman yang beredar di pasaran. Bila kasus yang
diadukan memerlukan analisis yang mendalam, petugas akan menyampaikan
5Adrianus Meliala, Praktik Bisnis Curang (Jakarta: Pustaka Sinar Harapan, 1993),h.152.
6keluhan konsumen kepada unit teknis Badan POM yang siap menindaklanjuti dan
memberikan jawaban dalam tempo 24 jam. Kalau ternyata hasil analisis
menunjukan bahwa kasus yang dilaporkan konsumen merugikan orang banyak,
Badan POM selaku instansi yang berwenang tidak segan untuk memberikan
peringatan keras kepada pelaku usaha yang bersangkutan bahkan hingga di
lanjutkan ke tingkat projustia.
Dengan aturan-aturan tersebut diatas sering sekali dilanggar atau tidak
dilaksanakan secara konsekuen, banyak bukti yang terjadi di masyarakat yang
menunjukkan terjadinya peredaran-peredaran obat keras tertentu yang sering di
salah gunakan tampa resep dokter yang berdampak terhadap kesehatan manusia ,
maka dari itu penulis tertarik untuk membahas mengenai perlindungan konsumen.
Sehingga ditulislah skripsi yang berjudul “Perlindungan Konsumen Terhadap
Peyaluran Obat Keras Daftar G yang Sering Di Salah Gunakan di Wilayah
Kerja Badan POM di Makassar”.
B. Rumusan Masalah
Berdasarkan uraian latar belakang yang telah di kemukan maka peneliti
merumuskan permasalahan yang akan di teliti .Adapun rumusan masalah tersebut
adalah:
1. Bagaimanakah peranan balai badan pengawasan obat dan makanan (BBPOM)
atas pengawasan yang di lakukan tehadap penyaluran obat keras daftar G yang
sering di salah gunakan di wilayah kerja badan POM di makassar ?
72. Bagaimanakah upaya yang di lakukan badan POM terhadap peredaran obat
keras daftar G di wilayah kerja badan POM di Makassar ?
C. Tujuan Penelitian
Adapun tujuan penelitian yang ingin di capai adalah sebagai berikut:
1. Untuk mengetahui peranan balai badan pengawasan obat dan makanan
(BBPOM) atas pengawasan yang di lakukan tehadap obat keras tertentu yang
sering di salah gunakan di wilayah kerja badan POM di makassar.
2. Untuk mengetahui upaya yang di lakukan badan POM terhadap peredaran obat
keras daftar G di wilayah kerja badan POM di makassar.
D. Manfaat penelitian
1. kegunaan Teoretis
Hasil penelitian ini diharapkan bermanfaat bagi perkembangan ilmu
pengetahuan pada umumnya dan ilmu hukum, khususnya hukum perdata dan
juga yang berminat untuk meneliti lebih lanjut tentang perlindungan konsumen
terhadap penyaluran obat keras tertentu yang sering di salah gunakan di
wilayah kerja kota Makassar.
2. Mamfaat Praktis
a. Diharapkan dapat dijadikan sebagai sumbangan pemikiran di bidang
perlindungan konsumen, khususnya terhadap konsumen untuk tidak menyala
gunakan obat keras daptar G tertentu tanpa resep dokter.
b. Sebagai bahan referensi bagi peneliti lain yang berminat untuk melakukan
penelitian yang sama dengan penelitian ini.
8BAB II
TINJAUAN PUSTAKA
A. Hukum dan Perlindungan Konsumen
1. Pengertian Perlindungan Konsumen
Dalam Pasal 1 Angka 1 Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang
Perlindungan Konsumen (Selanjutnya di singkat UUPK) dijelaskan bahwa:
“Perlindungan konsumen adalah segala upaya yang menjamin adanya
kepastian hukum untuk memberi perlindungan kepada konsumen.”
Perlindungan konsumen merupakan masalah kepentingan manusia, oleh
karenanya menjadi harapan bagi semua bangsa di dunia untuk dapat
mewujudkannya. Mewujudkan perlindungan konsumen adalah mewujudkan
hubungan berbagai dimensi yang satu sama lain mempunyai keterkaitan dan saling
ketergantungan antara konsumen, pengusaha dan pemerintah.1
Keperluan adanya hukum untuk memberikan perlindungan konsumen
Indonesia merupakan suatu hal yang tidak dapat dijelaskan, sejalan dengan tujuan
pembangunan nasional kita; yaitu pembangunan manusia Indonesia seutuhnya.
Mengenai peraturan perundang-undangan yang bertujuan untuk memberikan
perlindungan keamanan, keselamatan atau kesehatan kepada rakyat Indonesia saat
ini dapat dijumpai dalam berbagai Undang-Undang, Peraturan Pemerintah dan
berbagai Peraturan atau Keputusan Menteri dari Berbagai Departemen.2
1 Erman Rajagukguk. Hukum Perlindungan Konsumen, (Bandung, Mandar , 2007) hal. 7
2Erman Rajagukguk. Hukum Perlindungan Konsumen, (Bandung, Mandar 2007). hlm. 8-10.
9Peraturan Perundang-undangan tersebut antara lain seperti :
a. Kitab Undang-Undang Hukum Pidana (KUHP) Pasal 202, 203, 204, 205,
263, 364, 266, 382 bis, 383, 388 dsb. Pasal-pasal tersebut mengatur
pemidanaan dari perbuatan-perbuatan : memasukkan bahan berbahaya ke
dalam sumber air minum umum; menjual, menawarkan, menerimakan atau
membagikan barang yang dapat membahayakan jiwa atau kesehatan orang;
memalsukan surat; melakukan persaingan curang; melakukan penipuan
terhadap pembeli, menjual, menawarkan atau menyerahkan makanan,
minuman dan obat-obatan palsu.
b. Kitab Undang-Undang Hukum Perdata Pasal 1473-1512; Pasal 1320-
1338.Pasal-Pasal tersebut mengatur perbuatan yang berkaitan dengan
perlindungan kepada pembeli dan perlindungan kepada pihak-pihak yang
terkait dalam perjanjian.
c. Ordonansi Bahan-Bahan Berbahaya Tahun 1949, Ordonansi yang menentukan
larangan untuk setiap pemasukan pembuatan, pengangkutan, persediaan,
penjualan, penyerahan, penggunaan dan pemakaian bahan berbahaya yang
bersifat racun atau berposisi racun terhadap kesehatan manusia.3
Pengertian Perlindungan Konsumen terdapat dalam Pasal 1 angka 1 UUPK,
yaitu segala upaya yang menjamin adanya kepastian hukum untuk memberi
perlindungan kepada konsumen. Rumusan pengertian perlindungan konsumen
3 Erman Rajagukguk. Hukum Perlindungan Konsumen, (Bandung, Mandar 2007). hlm. 12-14
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yang terdapat dalam pasal 1 angka 1 Undang-undang Perlindungan Konsumen
tersebut cukup memadai. Kalimat yang menyatakan “segala upaya yang menjamin
adanya kepastian hukum”.Diharapkan sebagai benteng untuk meniadakan tindakan
sewenang-wenang yang merugikan pelaku usaha hanya demi untuk kepentinga
perlindungan konsumen.4
Kepastian hukum untuk memberikan perlindungan kepada konsumen itu
antara lain adalah dengan meningkatkan harkat dan martabat  konsumen serta
membuka akses informasi tentang barang dan/jasa bagainya, dan menumbuhkan
sikap pelaku usaha yang jujur dan bertanggung jawab.5
Tujuan yang ingin dicapai dalam perlindungan konsumen umunya dapat
dibagi dalam tiga bagian utama, yaitu:
a).Memberdayakan konsumen dalam memilih, menentukan barang dan atau jasa
kebutuhannya, dan menentukan hak-haknya (pasal 3 huruf c);
b).Menciptakan sistem perlindugan konsumen yang memuat unsur-unsur
kepastian hukum, keterbukaan informasi itu (pasal 3 huruf d);
c).Menumbuhkan kesadaran pelaku usaha mengenai perlindungan konsumen
sehingga tumbuh sikap jujur dan bertanggung jawab (pasal 3 hurup c);6
Pada hakikatnya, perlindungan konsumen menyuarakan keberpihakan
kepada kepentingan-kepentingan (hukum) konsumen. Adapun kepentingan
4 Ahmad miru dan Sutarman yodo, Hukum Perlindungan Konsumen, (Jakarta: Rajawali Pers,
2010),hal.1.
5Adrian Sutedi, Tanggung Jawab Produk Perlindungan Konsumen (Bogor: Ghalia Indonesia,
2008), hal.9.
6 Adrian Sutedi, Tanggung Jawab Produk Dalam perlindungan Konsumen , (Bogor: Ghalia
Indonesia, 2008), hal 10.
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konsumen menurut resolusi perserikatan bangsa-bangsa nomor 39/284, tentang
guidelines for consumer protection sebagai berikut :
a. Perlindungan konsumen dari bahaya-bahaya terhadap kesehatan dan
keamanannya.
b. Promosi dan perlindungan kepentingan sosial ekonomi konsumen.
c. Tersedianya informasi yang memadai bagi konsumen yang memberikan
kemampuan mereka melakukan pilihan yang tepat sesuai kehendak dan
kebutuhan pribadi.
d. Pendidikan konsumen merupakan hal yang menjadi pertimbangan dalam
memilih jenis  produk.
e. Tersedianya upaya ganti rugi yang efektif.
f. Kebebasan untuk membentuk organisasi konsumen atau organisasi lainnya
yang relevan dan memberikan kesempatan pada organisasi tersebut untuk
menyuarakan pendapat dalam proses pegambilan keputusan yang mengangkut
kepentingan mereka.7
Oleh karena itu, konsumen perlu dilindungi karena konsumen dianggap
memiliki suatu kedudukan yang tidak seimbang dengan para pelaku usaha ketika
ketidak seimbangan ini menyangkut bidang pendidikan dan posisi tawar yang
dimiliki oleh konsumen, seringkali konsumen tidak berdaya menghadapi posisi
lebih kuat dari para pelaku usaha. Rendahnya kesadaran dan pengetahuan
7Celina Tri Siwi Kristayanti, Hukum perlindungan konsumen (Jakarta: Sinar Grafika, 2009),
hal. 115.
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masyarakat konsumen, tidak mustahil dijadikan lahan bagi pelaku usaha dalam
transaksi yang tidak mempunyai itikat baik dalam menjalankan usaha, yaitu
berprinsip mencari keuntungan yang sebesar-besarnya dengan memanfaatkan
seefisien mungkin sumber daya yang ada.
Perdagangan yang adil dan jujur menurut al-qur’an adalah perdagangan
yang tidak mendzalimi dan tidak pula dizalimi, allah SWT berfirman dalam (QS,
al baqarah: 279):
ِنَﺈﻓ ﱠﻟ َﻦ ﱢﻣ ٖبۡﺮَِﺤﺑ ْاُﻮﻧَذَۡﺄﻓ ْاُﻮﻠَﻌَۡﻔﺗ ۡﻢ ِ ﱠ ٱ ِِﮫﻟﻮُﺳَرَوۖۦ ۡﻢُِﻜﻟ َٰﻮَۡﻣأ ُسوُءُر ۡﻢَُﻜَﻠﻓ ُۡﻢﺘُۡﺒﺗ ِنإَو
 َنﻮَُﻤﻠُۡﻈﺗ َﻻَو َنﻮُِﻤﻠَۡﻈﺗ َﻻ٢٧٩
Terjemahanya :
), maka ketahuilah,ribaMaka jika kamu tidak mengerjakan (meninggalkan sisa
Nya akan memerangimu. Dan jika kamu bertaubat-bahwa Allah dan Rasul
), maka bagimu pokok hartamu; kamu tidak menganiayariba(dari pengambilan
8dan tidak (pula) dianiaya.
Sepintas ayat ini memang berbicara tentang riba, tetapi secara implisist
mengandung pesan-pesan perlindungan konsumen.Diakhir ayat tersebut
disebutkan tidak menganiaya dan tidak pula dianiaya (tidak dizalimi dan tidak pula
menzalimi).Dalam konteks perdagangan, tentu saja potangan akhir ayat tersebut
mengandung perintah perlindungan konsumen, bahwa antara pelaku usaha dan
konsumen dilarang untuk saling menzolimi atau menganiaya, hal ini terkait dengan
penganiayaan hak-hak konsumen maupun hak-hak produsen.
8 Departemen Agama RI, Al Qur’an dan Terjemahanya (semarang: Yayasan Penyelenggara
Penerjemah Al-Qur’an 1967),hal.37.
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2. Pengertian Hukum Perlindungan Konsumen
Hukum perlindungan konsumen sampai sekarang belum memiliki pengertian
baku baik dalam peraturan perundang-undangan maupun dalam kurikulum
akademis. Namun bebeapa orang sering mengartikan hukum perlindungan
kosumen sama saja dengan istilah hukum konsumen.
Az Nasution membedakan hukum konsumen dalam hukum perlindungan
konsumen. Perbedaaan kedua pengertian di atas lebih jauh seperti dikatakan
demikian:
“pada umumnya, hukum yang berlaku dapat pula merupakan hukum
konsumen, sedang bagian-bagian tertentunya yang mengandung sifat-sifat
membatasi atau mengatur syarat-syarat tertentu perilaku kegiatan usaha dan
melindungi kepentingan konsumen, merupakan hukum perlindungan
konsumen.’’9
Menurut beberapa pakar hukum yang banyak melibatkan diri dalam
yayasan lembaga konsumen indonesia (YLKI), yang dimaksud dengan hukum
konsumen adalah keseluruhan asas-asas dan kaidah-kaidah yang mengatur
hubungan dan masalah peyediaaan dan penggunaan produk barang dan jasa, antara
penyedia dan penggunaanya dalam kehidupan bermasyarakat.
Sedangkan hukum perlindungan konsumen didefenisikan sebagai
keseluruhan asas-asas dan kaidah-kaidah yang mengatur dan melindungi
9 N.H.T. Siahaan,Hukum Konsumen, Perlindungan konsumen  dan Tanggung Jawab Produk
(Jakarta: Panta Rei, 2005), hal. 31-32.
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konsumen dalam hubungan dan masalah penyediaan dan penggunaan produk
konsumen antara penyedia dan penggunaanya dalam kehidupan bermasyarakat.10
Selain dalam undang-undang perlindungan konsumen, hukum
perlindungan konsumen juga di atur dalam pasal 383 kitab Undang-Undang
Hukum Pidana (KUHP) berikut ini :
Dengan hukuman penjara selama-lamanya satu tahun empat bulan,
dihukum penjual yang menipu pembeli:
1). Dengan sengaja menyerahkan barang lain dari pada yang ditunjuk untuk
dibeli.
2). Tentang keadaan, sifat atau banyaknya barang yang diserahkan dengan
memakai akal atau tipu muslihat.11
Perlindungan konsumen berbicara mengenai jaminan atau kepastian
tentang terpenuhinya hak-hak konsumen. perlindungan konsumen mencakup aspek
utama, yaitu:
1. Perlindungan terhadap kemungkinan diserahkan kepada konsumen barang
dan/ atau jasa yang tidak sesuai dengan apa yang telah disepakati atau
melanggar ketentuan undang-undang.
2. Hal ini mencakup bidang yang cukup luas, mulai dari penggunaan bahan
baku, proses produksi, proses distribusi, desain produk, hingga mengenai
10 N.H.T. Siahaan,Hukum Konsumen, Perlindungan konsumen  dan Tanggung Jawab Produk,
(Jakarta: Panta Rei, 2005) hal. 32.
11 R. soesilo, kitab Undang-undang Hukum Pidana (KUHP) (Bandung: Poetiteia, 2000), hal.
265.
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ganti rugi yang diterima oleh konsumen bila terjadi kerugian karena
mengkonsumsi produk yang tidak sesuai.
3. Perlindungan terhadap diberlakukann ya kepada konsumen syarat-syarat yang
tidak adil. Hal ini berkaitan erat dengan prilaku produsen dalam memproduksi
dan mengedarkan produknya, mulai dari kegiatan promosi dan periklanan,
standar kontrak, harga, hingga layanan  penjualan
Adapun asas dan tujuan perlindungan konsumen yaitu asas dalam
perlindungan konsumen menurut pasal 2 undang-undang perlindungan konsumen
adalah:
1) Asas Manfaat
Asas ini mengandung makna bahwa penerapan undang-undang perlindungan
konsumen harus memberikan manfaat yang sebesar-besarnya kepada kedua
pihak, yaitu konsumen dan pelaku usaha sehingga tidak ada satu pihak yang
kedudukannya lebih tinggi di banding pihak lainnya. Kedua belah pihak harus
memperoleh hak-haknya.
2) Asas Keadilan
Penerapan asas ini dapat dilhat di pasal 4-7 undang-undang perlindungan
konsumen yang mengatur mengenai hak dan kewajiban konsumen serta
pelaku usaha. Diharapkan melalui asas ini konsumen dan pelaku usaha dapat
memperoleh haknya dan menunaikan kewajibannya secara seimbang.
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3) Asas keseimbangan
Melalui penerapan asas ini, di harapkan kepentingan konsumen, pelaku usaha
serta pemerintahan dapat terwujud secara seimbang, tidk ada pihak yang lebih
dilindung.
4) Asas keamanan dan keselamatan konsumen
Diharapkan penerapan undang-undang perlindungan konsumen akan
memberikan jaminan atas keamanan dan keselamatan konsumen dalam
penggunaan,pemakaian, dan pemanfaatan barang dan/ atau jasa yang di
konsumsi atau digunakan.
5) Asas kepastian hukum
Dimaksudkan agar baik konsumen dan pelaku usaha mentaati hukum dan
memperoleh keadilan dalam penyelenggaraan perlindungan konsumen, serta
Negara menjamin kepastian hukum.
Sebagaimana telah di sebut kan sebelumnya, perlindungan konsumen
bertujuan untuk melindungi konsumen dalam rangka pemenuhan kebutuhannya
sebagai konsumen dan tidak bertujuan untuk mematikan pelaku usaha, melainkan
menjadi pecut bagi pelaku usaha untuk meningkatkan kualitas produk dan
pelayanannya.12
12 N.H.T. Siahaan,Hukum Konsumen, Perlindungan konsumen  dan Tanggung Jawab Produk,
(Jakarta: Panta Rei, 2005) hal.35
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B. Konsumen dan Pelaku Usaha
1. Pengertian konsumen
Istilah konsumen berasal dari kata consumer (Inggris-Amerika), atau
consument/konsument (Belanda).Pengertian tersebut secara harfiah diartikan
sebagai orang atau perusahaan yang membeli barang tertentu atau menggunakan
jasa tertentu” atau sesuatu atau seseorang yang menggunakan suatu persediaan
atau sejumlah barang”.Amerika Serikat mengemukakan pengertian ”konsumen”
yang berasal dari consumer berarti ”pemakai”, namun dapat juga diartikan lebih
luas lagi sebagai ”korban pemakaian produk yang cacat”, baik korban tersebut
pembeli, bukan pembeli tetapi pemakai, bahkan korban yang bukan pemakai,
karena perlindungan hukum dapat dinikmati pula oleh korban yang bukan
pemakai. Perancis berdasarkan doktrin dan yurisprudensi yang berkembang
mengartikan konsumen sebagai ”the person who obtains goods or services for
personal or family purposes”. Dari definisi diatas terkandung dua unsur, yaitu (1)
konsumen hanya orang dan (2) barang atau jasa yang digunakan untuk keperluan
pribadi atau keluarganya. India juga mendefinisikan konsumen dalam Undang-
Undang Perlindungan Konsumen India yang menyatakan ”konsumen adalah setiap
orang (pembeli) atas barang yang disepakati, menyangkut harga dan cara
pembayarannya, tetapi tidak termasuk mereka yang mendapatkan barang untuk
dijual kembali atau lain-lain keperluan komersial.13
13 Janus Sidabalok, Hukum Perlindungan Konsumen di Indonesia(.Medan.Citra Aditya
Bakti.2014).hal 9
18
Istilah konsumen juga dapat kita temukan dalam peraturan perundang-
undangan Indonesia. Secara yuridis formal pengertian konsumen dimuat dalam
Pasal 1 angka 2 UU No. 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen :
”konsumen adalah setiap orang pemakai barang dan atau jasa yang
tersedia dalam masyarakat, baik bagi kepentingan diri sendiri, keluarga,
orang lain, maupun makhluk hidup lain dan tidak untuk diperdagangkan”.
Dari pengertian konsumen diatas, maka dapat kita kemukakan unsur-unsur
definisi konsumen yaitu ;
a. Setiap orang
Subjek yang disebut sebagai konsumen berarti setiap orang yang berstatus
sebagai pemakai barang dan/ atau jasa. Istilah ”orang” disini tidak dibedakan
apakah orang individual yang lazim disebut natuurlijke persoon atau termasuk
juga badan hukum (rechtspersoon). Oleh karena itu, yang paling tepat adalah tidak
membatasi pengertian konsumen sebatas pada orang perseorangan, tetapi
konsumen harus mencakup juga badan usaha dengan makna lebih luas daripada
badan hukum.
b. Pemakai
Kata ”pemakai” dalam bunyi Penjelasan Pasal 1 angka (2) UU
Perlindungan Konsumen diartikan sebagai konsumen akhir (ultimate consumer).
c. Barang dan/ atau jasa
UU Perlindungan Konsumen mengartikan barang sebagai sebagai benda,
baik berwujud maupun tidak berwujud, bergerak maupun tidak bergerak, benda
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yang dapat dihabiskan maupun yang tidak dapat dihabiskan, yang dapat
diperdagangkan, dipakai, dipergunakan, atau dimanfaatkan oleh konsumen.
Sementara itu, jasa diartikan sebagai setiap layanan yang berbentuk pekerjaan atau
prestasi yang disediakan bagi masyarakat untuk dimanfaatkan oleh konsumen.
d. Yang tersedia dalam masyarakat
Barang dan atau jasa yang ditawarkan kepada masyarakat sudah harus
tersedia di pasaran. Namun, di era perdagangan sekarang ini, syarat mutlak itu
tidak lagi dituntut oleh masyarakat konsumen. Misalnya, perusahaan pengembang
(developer) perumahan telah biasa mengadakan transaksi konsumen tertentu
seperti futures trading dimana keberadaan barang yang diperjualbelikan bukan
sesuatu yang diutamakan. 14
e. Bagi kepentingan diri sendiri, keluarga, orang lain, makhluk hidup lain
Transaksi konsumen ditujukan untuk kepentingan diri sendiri, keluarga,
orang lain, dan makhluk hidup lain seperti hewan dan tumbuhan.
f. Barang dan/ atau jasa itu tidak untuk diperdagangkan
Pengertian konsumen dalam UUPK ini dipertegas, yakni hanya konsumen
akhir yang menggunakan barang atau jasa untuk memenuhi kebutuhannya,
keluarganya, atau pada umumnya untuk memenuhi kebutuhan rumah tangganya
(keperluan non-komersial).
14 Az.Nasution, Hukum Perlindungan Konsumen Suatu Pengantar, ( Jakarta, Daya Widya,
1999) hal. 13
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Definisi ini sesuai dengan pengertian bahwa konsumen adalah pengguna
terakhir, tanpa melihat apakah si konsumen adalah pembeli dari barang dan/ atau
jasa tersebut.
Hal ini juga sejalan dengan pendapat dari pakar masalah konsumen di
Belanda, Hondius yang menyimpulkan, para ahli hukum pada umumnya sepakat
mengartikan konsumen sebagai pemakai produksi terakhir dari benda dan jasa
(pengertian konsumen dalam arti sempit).15
Pengertian konsumen dalam UUPK di atas lebih luas bila dibandingkan
dengan 2 (dua) rancangan undang-undang perlindungan konsumen lainnya, yaitu
pertama dalam Rancangan Undang-Undang Perlindungan Konsumen yang
diajukan oleh Yayasan Lembaga Konsumen Indonesia, yang menentukan bahwa:
“konsumen adalah pemakai barang atau jasa yang tersedia dalam masyarakat, bagi
kepentingan diri sendiri atau keluarganya atau orang lain yang tidak untuk
diperdagangkan kembali.” Sedangkan yang kedua dalam naskah final Rancangan
Akademik Undang-Undang Tentang Perlindungan Konsumen (selanjutnya disebut
Rancangan Akademik) yang disusun oleh Fakultas Hukum Universitas Indonesia
bekerja sama dengan Badan Penelitian dan Pengembangan Perdagangan
Departemen Perdagangan RI menentukan bahwa, konsumen adalah setiap orang
atau keluarga yang mendapatkan barang untuk dipakai dan tidak untuk
diperdagangkan. Alasan yang dapat dikemukakan untuk menerbitkan peraturan
15 Susanti Adi Nugroho , Proses Penyelesaian Sengketa Konsumen Ditinjau dari Hukum
Acara Serta Kendala Implementasinya,(Jakarta, Kencana, 2011) hal. 61-62.
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perundang-undangan yang secara khusus mengatur dan melindungi kepentingan
konsumen dapat disebutkan sebagai berikut:
1. Konsumen memerlukan pengaturan tersendiri, karena dalam suatu hubungan
hukum dengan penjual, konsumen merupakan pengguna barang dan jasa
untuk kepentingan diri sendiri dan tidak untuk diproduksi ataupun
diperdagangkan.
2. Konsumen memerlukan sarana atau acara hukum tersendiri, sebagai upaya
guna melindungi atau memperoleh haknya.16
Bagi konsumen antara, barang atau jasa itu adalah barang atau jasa kapital,
berupa bahan baku, bahan penolong atau komponen dari produk lain yang akan
diproduksinya. Konsumen antara ini mendapatkan barang atau jasa itu di pasar
industry atau pasar produsen. Melihat pada sifat penggunaan barang dan/atau jasa
tersebut, konsumen antara ini sesungguhnya adalah pengusaha, baik pengusaha
perorangan maupun.17
pengusaha yang berbentuk badan hukum atau tidak, baik pengusaha swasta
maupun pengusaha publik (perusahaan milik negara), dan dapat terdiri dari
penyedia dana (investor), pembuat produk akhir yang digunakan oleh konsumen
akhir atau produsen, atau penyedia, atau penjual produk akhir seperti supplier,
distributor, atau pedagang. Sedangkan konsumenakhir, barang dan/atau jasa itu
16 Ahmadi Miru & Sutarman Yodo.Hukum Perlindungan konsumen.(Jakarta.Raja
Gravindo,2010) .hal 37
17 Ahmadi Miru & Sutarman Yodo.Hukum Perlindungan konsumen.(Jakarta.Raja Gravindo,
2010) hlm. 5
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adalah barang atau jasa konsumen, yaitu barang dan/atau jasa yang biasanya
digunakan untuk memenuhi kebutuhan pribadi, keluarga, atau rumah tanggganya
(produk konsumen). Barang dan/atau jasa konsumen ini umumnya diperoleh di
pasar-pasar konsumen.
Nilai barang atau jasa yang digunakan konsumen dalam kebutuhan hidup
mereka tidak diukur atas dasar untung rugi secara ekonomis belaka, tetapi semata-
mata untuk memenuhi kebutuhan hidup raga dan jiwa konsumen.18
2. hak dan kewajiban konsumen
Hak konsumen di atur dalam Pasal 4 UUPK, yaitu; “Hak konsumen,
adalah:
a. Hak atas kenyamanan, keamanan, dan keselamatan dalam mengomsumsi
barang dan/atau jasa;
b. Hak untuk memilih dan mendapatkan barang dan/atau jasa sesuaidengan
nilai tukar dan kondisi serta jaminan yang dijanjikan;
c. Hak atas informasi yang benar, jelas dan jujur mengenai kondisi dan jaminan
barang dan/atau jasa;
d. Hak untuk didengar pendapat dan keluhannya atas barang dan/atau jasa yang
digunakan;
e. Hak untuk mendapatkan advokasi, perlindungan, dan upaya penyelesaian
sengketa konsumen secara patut;
f. Hak untuk mendapat pembinaan dan pendidikan konsumen;
18 .Erman Rajagukguk, Hukum Perlindungan Konsumen, (Bandung, Mandar , 2007). hlm.14
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g. Hak untuk diperlakukan atau dilayani secara benar dan jujur serta tidak
diskriminatif.
h. Hak untuk mendapatkan kompensasi, ganti rugi dan/atau penggantian, apabila
barang dan/atau jasa yang diterima tidak sesuai dengan perjanjian atau tidak
sebagaimana mestinya Hak-hak yang diatur dalam ketentuan peraturan
perundangundangan lainnya.
Hak-hak konsumen sebagaimana dijelaskan dalam Pasal 4 UUPK lebih
luas daripada hak-hak dasar konsumen sebagaimana pertama kali dikemukakan
oleh Presiden Amerika Serikat J.F.Kennedy di depan kongres pada tanggal 15
Maret 1962, yaitu terdiri atas.
1. Hak memperoleh keamanan
2. Hak memilih
3. Hak mendapat informasi
4. Hak untuk didengar.19
Keempat hak tersebut merupakan bagian dari Deklarasi Hak-hak Asasi
Manusia yang dicanangkan PBB pada tanggal 10 Desember 1948, masing-masing
pada Pasal 3, 8, 19, 21, dan Pasal 26, yang oleh Organisasi Konsumen Sedunia
(International Organization of Consumers Union- IOCU).
ditambahkan empat hak dasar konsumen lainnya, yaitu:
a) Hak untuk memperoleh kebutuhan hidup
19 Ahmadi Miru & Sutarman Yodo.Hukum Perlindungan konsumen .(Jakarta, Raja Gravindo,
2010) .hal 37
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b) Hak untuk memperoleh ganti rugi
c) Hak untuk memperoleh pendidikan konsumen
d) Hak untuk memperoleh lingkungan hidup yang bersih dan sehat
Bagaimanapun ragamnya rumusan hak-hak konsumen yang telah
dikemukakan, namun secara garis besar dapat dibagi dalam tiga hak yang menjadi
prinsip dasar, yaitu:
1. Hak yang dimaksudkan untuk mencegah konsumen dari kerugian, baik
kerugian personal, maupun kerugian harta kekayaan.
2. Hak untuk memperoleh barang dan/atau jasa dengan harga yang wajar.
3. Hak untuk memperoleh penyelesaian yang patut terhadap permasalahan yang
dihadapi.
Selain hak konsumen, kewajiban konsumen juga diatur dalam Pasal 5
UUPK, yaitu: “Kewajiban konsumen, adalah:
a. Membaca atau mengikuti petunjuk informasi dan prosedur pemakaian atau
pemanfaatan barang dan/atau jasa demi keamanan dan keselamatan.
b. Beritikad baik dalam melakukan transaksi pembelian barang dan/atau jasa.
c. Membayar sesuai dengan nilai tukar yang disepakati.
d. Mengikuti upaya penyelesaian hukum sengketa perlindungan konsumen
secara patut.
Menyangkut kewajiban konsumen beritikad baik hanya tertuju pada
transaksi pembelian barang dan/atau jasa. Hal ini tentu saja disebabkan karena bagi
konsumen, kemungkinan untuk dapat merugikan produsen mulai pada saat
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melakukan transaksi dengan produsen. Berbeda dengan pelaku usaha
kemungkinan terjadinya kerugian bagi konsumen dimulai sejak barang
dirancang/diproduksi oleh produsen (pelaku usaha). Kewajiban lain yang perlu
mendapat penjelasan lebih lanjut adalah kewajiban konsumen mengikuti upaya
penyelesaian hukum sengketa perlindungan konsumen secara patut.
Kewajiban ini dianggap sebagai hal baru, sebab sebelum diundangkannya
UUPK hampir tidak dirasakan adanya kewajiban secara khusus seperti ini dalam
perkara perdata, sementara dalam kasus pidana tersangka/terdakwa lebih banyak
dikendalikan oleh aparat kepolisian dan/atau kejaksaan.
Adanya kewajiban seperti ini diatur dalam UUPK dianggap tepat, sebab
kewajiban ini adalah untuk mengimbangi hak konsumen untuk mendapatkan
upaya penyelesaian sengketa perlindungan konsumen secara patut. Hak ini akan
menjadi lebih mudah diperoleh jika konsumen mengikuti upaya penyelesaian
sengketa secara patut. Hanya saja kewajiban konsumen ini, tidak cukup untuk
maksud tersebut jika tidak diikuti oleh kewajiban yang sama dari pihak pelaku
usaha.20
Adapun kewajiban-kewajiban konsumen berdasarkan Pasal 5 UUPK
adalah sebagai berikut:
a) Membaca atau mengikuti petunjuk informasi dan prosedur pemakaian atau
pemanfaatan barang dan/atau jasa, demi keamanan dan keselamatan.
20 Ahmadi Miru & Sutarman Yodo.Hukum Perlindungan konsumen.(Jakarta, Raja Gravindo,
2010) .hal 37
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b) Beritikad baik dalam melakukan transaksi pembelian barang
c) Membayar sesuai dengan nilai tukar yang disepakati.
d) Mengikuti upaya penyelesaian hukum sengketa perlindungan konsumen
secara patut
3. Pelaku Usaha
Berdasarkan Pasal 1 angka (3) UUPK, pelaku usaha adalah setiap orang
perseorangan atau badan usaha, baik yang berbentuk badan hukum maupun bukan
badan hukum yang didirikan dan berkedudukan atau melakukan kegiatan dalam
wilayah hukum negara Republik Indonesia, baik sendiri maupun bersama-sama
melalui perjanjian menyelenggarakan kegiatan usaha dalam berbagai bidang
ekonomi. Dalam penjelasan Undang-Undang yang termasuk pelaku usaha adalah
perusahaan, korporasi, BUMN, koperasi, importir, pedagang, distributor dan lain-
lain.21
Dalam pengertian pelaku usaha tersebut, tidaklah mencakup eksportir atau
pelaku usaha di luar negeri, karena Undang-Undang Perlindungan konsumen
membatasi orang perseorangan atau badan usaha, baik yang berbentuk badan
hukum maupun bukan badan hukum yang didirikan dan berkedudukan atau
melakukan kegiatan dalam wilayah hukum Negara Indonesia.22
21 Gunawan Widjaja dan Ahmas Yani, Hukum tentang Perlindungan Konsumen , (Jakarta, PT.
Gramedia Pustaka Utama, 2000) hlm 29-30
22 Ahmadi Miru dan Sutarman Yodo, Hukum Perlindungan konsumen.(Jakarta, Raja
Gravindo, 2010) hlm.9.
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4. Hak Dan Kewajiban Pelaku Usaha
Untuk menciptakan kenyamanan berusaha bagi para pelaku usaha dan
sebagai penyimbang atas hak-hak yang diberikan kepada konsumen, pelaku usaha
juga diberikan hak-hak yang diatur dalam pasal 6 UUPK:
a) Hak untuk menerima pembayaran yang sesuai dengan kesepakatan mengenai
kondisi dan nilai tukar barang dan/atau jasa yang diperdagangkan.
b) Hak untuk mendapat perlindungan hukum dari tindakan konsumen yang
bertikad tidak baik.
c) Hak untuk melakukan pembelaan diri sepatutnya di dalam penyelesaian
hukum sengketa konsumen.
d) hak untuk rehabilitasi nama baik apabila terbukti secara hukum bahwa
kerugian konsumen tidak diakibatkan oleh barang dan atau jasa yang
diperdagangkan.
e) hak-hak yang diatur dalam ketentuan peraturan perundangan undangan
lainnya.
Berdasarkan Pasal 7 UUPK, kewajiban pelaku usaha yaitu:
a. Beritikad baik dalam melakukan kegiatan usahanya
b. Memberikan informasi yang benar, jelas dan jujur mengenai kondisi dan
jaminan barang dan/ atau jasa serta memberi penjelasan penggunaan,
perbaikan dan pemeliharaan
c. Memperlakukan atau melayani konsumen secara benar dan jujur serta tidak
diskriminatif
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d. Menjamin mutu barang dan/ atau jasa yang diproduksi dan/atau
diperdagangkan berdasarkan ketentuan standar mutu barang dan/ atau jasa
yang berlaku
e. Memberi kesempatan kepada konsumen untuk menguji, dan atau mencoba
barang dan/ atau jasa tertentu serta memberi jaminan dan/ atau garansi atas
barang yang dibuat dan/ atau yang diperdagangkan
f. Memberi kompensasi, ganti rugi dan/ atau penggantian atas kerugian akibat
penggunaan, pemakaian dan pemanfaatan barang dan/ atau jasa yang
diperdagangkan
g. Memberi kompensasi, Ganti rugi dan/atau penggantian apabila barang
dan/atau jasa yang diterima atau dimanfaatkan tidak sesuai dengan perjanjian.
Dalam UUPK, pelaku usaha diwajibkan bertikad baik dalam kegiatan
usahanya, sedangkan bagi konsumen diwajibkan beritikad baik dalam melakukan
transaksi pemberian barang dan/atau jasa.
Dalam UUPK tampak bahwa itikad baik lebih ditekankan pada pelaku
usaha, karena meliputi semua tahapan dalam melakukan kegiatan usahanya,
sehingga dapat diartikan bahwa kewajiban pelaku usaha untuk beritikad baik
dimulai sejak barang dirancang/ diproduksi sampai pada tahap purna penjualan,
sebaliknya konsumen hanya diwajibkan beritikad baik dalam melakukan transaksi
pembelian barang dan/ jasa.
Hal ini tentu saja disebabkan oleh kemungkinan terjadinya kerugian bagi
konsumen dimulai sejak barang dirancang/ diproduksi oleh produsen (pelaku
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usaha) sedangkan bagi konsumen, kemungkinan untuk dapat merugikan produsen
mulai pada saat melakukan transaksi dengan produsen.23
5. Tanggung Jawab Pelaku Usaha
Prinsip tanggung jawab merupakan perihal yang sangat penting dalam
hukum perlindungan konsumen. Pada kasus-kasus pelanggaran konsumen,
diperlukan kehati-hatian dalam menganalisis siapa yang harus bertanggung jawab
dan seberapa jauh tanggung jawab dapat dibebankan kepada pihak-pihak terkait.24
Pasal 19 UUPK mengatur mengenai tanggung jawab pelaku usahanyang
berisi:
1. Pelaku usaha bertanggung jawab memberikan ganti rugi atas kerusakan,
pencemaran, dan atau kerugian konsumen akibat mengonsumsi barang dan
atau jasa yang dihasilkan atau diperdagangkan.
2. Ganti rugi sebagaimana dimaksudkan pada ayat (1) dapat berupa
pengembalian uang atau penggantian barang dan/atau jasa yang sejenis
atau setara nilainya, atau perawatan kesehatan dan/atau pemberian
santunan yang sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan
yang berlaku.
23 Ahmadi Miru dan Sutarman Yodo, op.cit, , Prinsip- prinsip Perlindungan Hukum Bagi
Konsumen Di Indonesia , ( Surabaya, Airlangga, 2000) hlm.141.
24 Waode Murnati, , Tinjauan Yuridis Terhadap Perlindungan Konsumen Atas
BeredarnyaObat Tradisional Yang Mengandung Bahan Kimia Obat,( Makassar , Skripsi, Fakultas
Hukum Universitas Hasanuddin,, 2010) hlm 11.
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3. Pemberian ganti rugi dilaksanakan dalam tenggang waktu 7 (tujuh) hari
setelah tanggal transaksi.
4. pemberian ganti rugi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dan ayat (2)
tidak menghapuskan kemungkinan adanya tuntutan pidana berdasarkan
pembuktian lebih lanjut mengenai adanya unsur kesalahan.
5. Ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dan (2) tidak berlaku
apabila pelaku usaha dapat membuktikan bahwa kesalahan tersebut
merupakan kesalahan konsumen.25
Memperhatikan substansi Pasal 19 ayat (1) dapat diketahui bahwa
tanggung jawab pelaku usaha, meliputi :
a. tanggung jawab ganti kerugian atas kerusakan
b. tanggung jawab ganti kerugian atas pencemaran
c. tanggung jawab ganti kerugian atas kerugian konsumen
Berdasarkan hal ini, maka adanya produk barang dan/atau jasa yang cacat
bukan merupakan satu-satunya dasar pertanggung jawaban pelaku usaha. Hal ini
berarti bahwa tanggung jawab pelaku usaha meliputi segala kerugian yang dialami
konsumen.
Memperhatikan subtansi ketentuan Pasal 19 ayat (2) tersebut sesungguhnya
memiliki kelemahan yang sifatnya merugikan konsumen, terutama dalam hal
konsumen menderita suatu penyakit. melalui pasal tersebut konsumen hanya
25 Ahmadi Miru dan Sutarman Yodo, Prinsip- prinsip Perlindungan Hukum Bagi Konsumen
Di Indonesia ,( Surabaya, Airlangga, 2000) hlm.151.
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mendapat salah satu bentuk penggantian kerugian yaitu kerugian atas harga barang
atau hanya perawatan kesehatan, padahal konsumen telah menderita kerugian
bukan hanya kerugian atas harga barang tetapi juga kerugian yang timbul dari
biaya perawatan kesehatan, untuk itu seharusnya pasal 19 ayat (2) menentukan
bahwa pemberian ganti kerugian dapat berupa pengembalian uang dan/atau
penggantian barang atau jasa yang setara nilainya dan barang dan/ atau perawatan
kesehatan dan/atau pemberian santunan dapat diberikan sekaligus kepada
konsumen. Ini berarti, rumusan antara kata ‘setara nilainya” dengan “perawatan
kesehatan” di dalam pasal 19 ayat (2) yang ada sekarang tidak lagi menggunakan
kata “atau” melainkan “dan/atau”.
Melalui perubahan seperti ini, kalau kerugian itu menyebabkan sakitnya
konsumen, maka selain mendapat penggantian harga barang juga mendapat
perawatan kesehatan. Kelemahan yang juga sulit diterima karena sangat merugikan
konsumen yaitu ketentuan pasal 19 ayat (3) yang menentukan bahwa pemberian
ganti kerugian dalam tenggang waktu 7 (tujuh) hari setelah transaksi. Apabila
ketentuan ini dipertahankan, maka konsumen yang mengonsumsi barang di hari
kedelapan setelah transaksi tidak akan mendapatkan penggantian kerugian dari
pelaku usaha, walaupun secara nyata konsumen yang bersangkutan telah menderita
kerugian. Oleh karena itu, agar UUPK ini dapat memberikan perlindungan yang
maksimal tanpa mengabaikan kepentingan pelaku usaha, maka seharusnya pasal
19 ayat (3) menentukan bahwa tenggang waktu pemberian ganti kerugian kepada
32
konsumen adalah 7 (tujuh) hari setelah terjadinya kerugian, dan bukan 7 (tujuh)
hari setelah transaksi seperti rumusan yang ada sekarang.26
D. Pengertian dan Penggolongan Obat
1.Pengertian Obat
Obat adalah suatu zat yang digunakan untuk diagnosis pengobatan,
melunakkan, menyembuhkan atau mencegah penyakit pada manusia atau pada
hewan. Pengertian lain dari obat adalah semua bahan tunggal atau campuran yang
digunakan oleh semua makhluk untuk bagian dalam maupun bagian luar, guna
mencegah, meringankan, maupun menyembuhkan penyakit.27
Berdasarkan pasal 2 huruf (b) Undang-Undang Nomor 7 Tahun 1963
tentang Farmasi menentukan bahwa Obat adalah obat yang dibuat dari bahan-
bahan yang berasal dari binatang, tumbuh-tumbuhan, mineral dan obat sintetis.
Berdasarkan Pasal 1 angka 8 Undang-Undang Nomor 36Tahun 2009,
tentang Kesehatan menentukan bahwa:
“Obat adalah bahan atau paduan bahan, termasuk produk yang digunakan
untuk mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologia atau keadaan patologi
dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan, penyembuhan, pemulihan,
peningkatan kesehatan dan kontrasepsi, untuk manusia”.
Obat-obat modern yang ada saat ini diibaratkan sebuah pisau bedah yang
apabila digunakan oleh ahli bedah akan dapat menghilangkan bagian tubuh yang
sakit, tetapi bila digunakan oleh yang bukan ahli akan membunuh si sakit. Sama
26 Az.Nasution,1999,Perlindungan Konsumen Suatu Pengantar,( Jakarta, Daya Wirya, 1999)
hal.23.
27 H.A. Syamsuni, (Jakarta, Ilmu Resep, EGC, 2006) hlm.14.
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halnya dengan obat, apabila digunakan tidak sesuai dengan aturan yang telah
ditentukan oleh ahlinya (Apoteker Dokter) justru akan dapat membunuh
pemakainya. Oleh karena itu, dalam menggunakan obat perlu diketahui efek obat
tersebut, penyakit apa yang diderita, berapa dosisnya serta kapan dan dimana obat
itu digunakan. Meskipun obat dapat menyembuhkan tapi banyak kejadikan yang
mengakibatkan seseorang menderita akibat keracunan obat, sehingga dapat
dikatakan bahwa obat itu dapat bersifat sebagai obat dan dapat juga bersifat
sebagai racun.28
2. Penggolongan Obat
Ada beberapa jenis tanda yang terdapat dalam kemasan obat Penandaan itu
menunjukan golongan obat Yang terkait dengan berbagai ketentuan yang
mengaturnya. Sesuai Permenkes No. 917/MENKES/PER/1993 tentang Wajib
Daftar Obat jadi bahwa yang dimaksud dengan golongan obat adalah
penggolongan yang dimaksudkan untuk peningkatan keamanan dan ketetapan
penggunaan serta pengamanan distribusi yang terdiri dari obat bebas, obat bebas
terbatas, obat wajib apotik, obat keras, psikotropika dan narkotika.
Golongangolongan tersebut adalah:29
28 Moh.Anief. Ilmu Meracik  Obat , ( Yogyakarta, Farmasetika.UGM, 1993) hlm. 3
29 Permenkes No. 917/MENKES/PER/X/1993 tentang Wajib Daftar Obat Jadi.
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a. Obat bebas (OB)
Obat bebas adalah obat yang dijual bebas di pasaran dan dapat dibeli tanpa
resep dokter. Pada kemasan ditandai dengan lingkaran hitam, mengelilingi bulatan
berwarna hijau.
Isi dalam kemasan obat disertakan brosur yang berisi nama obat, nama dan
isi zat berkhasiat, indikasi, dosis dan aturan pakai, nomor batch, nomor registrasi,
nama dan alamat pabrik, serta cara penyimpanannya. Contoh obat bebas:
Paracetamol, Mylanta, Oralit, Curcuma plus, dan lainlain.30
b. Obat Bebas Terbatas (OBT)
Obat Bebas Terbatas adalah obat yang digunakan untuk mengobati
penyakit ringan yang dapat dikenali oleh penderita sendiri dan obat golongan ini
hanya dapat dibeli di Apotek dan toko obat berizin. Obat bebas terbatas termasuk
obat keras di mana pada setiap takaran yang digunakan diberi batas dan pada
kemasan ditandai dengan lingkaran hitam mengelilingi bulatan berwarna biru.
Berdasarkan surat keputusan menteri kesehatan No. 6355/Dirjen/SK/69 tanggal 5
November 1975 ada tanda peringatan P. No.1 sampai P. No.6 dan harus ditandai
dengan etiket atau brosur yang menyebutkan nama obat yang bersangkutan, daftar
bahan berkhasiat serta jumlah yang digunakan, nomor batch, tanggal kadaluarsa,
nomor registrasi, naama dan alamat produsen, petunjuk penggunaan, indikasi, cara
pemakaian, peringatan serta kontraindikasi.
30 http://health.detik.com/read/2013/08/02/092715/1368019/763/mambaca-tanda-
dangolongan-obat.
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Obat bebas terbatas adalah obat yang dalam penggunaannya cukup aman
tetapi apabila berlebihan dapat mengakibatkan efek samping yang kurang
menyenangkan. Contoh obat bebas terbatas antara lain Promag, Dulcolax,
Methicol dan lain-lain.31
C. Obat Keras
Obat keras adalah obat yang berkhasiat keras dan hanya bisa diperoleh
dengan resep dokter, di mana pada bungkus luarnya diberi tanda bulatan dengan
lingkaran hitam dengan dasar merah yang didalamnya terdapat huruf “K” yang
menyentuh lingkaran hitam tersebut. Obat-obat keras yaitu obat-obatan yang
digunakan untuk keperluan teknik, yang mempunyai khasiat mengobati,
menguatkan, membaguskan, mendesinfeksikan dan lain-lain tubuh manusia, baik
dalam bungkusan maupun tidak, yang ditetapkan oleh secretaris Van Staat, Hoofd
Van het Departement Van Gesondheid( ordonasi obat keras tahun 1949).
Termasuk juga semua obat yang dibungkus sedemikian rupa yang digunakan
secara parentasi baik dengan cara suntikan maupun dengan cara pemakaian lain
dengan jalan merobek jaringan. Contoh obat keras yaitu semua golongan antibiotik
(contoh Amoxilin) Captopril, Erithromycin dan lain-lain dan semua sediaan dalam
bentuk injeksi.32
31 http://www.kedaiobat.co.cc/search/Penggolongan Obat Menurut Undang-Undang.
32 Lihat Pasal 1 huruf (a) UU Obat Keras (St. No. 419) Tahun 1949.
36
d. Obat Psikotropika
Psikotropika adalah zat atau obat, baik alamiah maupun sintetis bukan
narkotika yang berkhasiat psikoaktif melalui pengaruh selektif pada susunan saraf
pusat yang menyebabkan perubahan khas pada aktivitas mental dan perilaku.
Psikotropika termasuk dalam golongan obat keras, sehingga dalam kemasannya
memiliki tanda yang sama dengan obat keras. Obat ini hanya dapat dibeli di apotek
dengan resep dokter. Pembeli harus melengkapi alamat ketika membeli obat jenis
ini (biasanya ketika menebus resep akan ditanya oleh pegawai apotek). Contoh
obat psikotropika yaitu Diazepam, Alprazolam, Phenobarbital.
e. Obat Narkotika/ Obat Golongan O (O = Opium)
Narkotika adalah zat atau obat yang berasal dari tanaman atau bukan
tanaman baik sintetis maupun semi sintetis yang dapat menyebabkan penurunan
atau perubahan kesadaran, hilangnya rasa, mengurangi sampai menghilangkan rasa
nyeri, dan dapat menimbulkan ketergantungan. Tanda obat narkotika palang
berwarna merah dengan latar belakang putih di dalam lingkaran berwarna merah
Peredaran obat narkotika ini sangat ketat dan diawasi oleh Pengawas Obat, hanya
dapat dibeli di apotek dengan resep dokter. Pembeli juga harus melengkapi alamat
ketika membeli obat jenis ini (biasanya ketika menebus resep akan ditanya oleh
pegawai apotek). Contoh obat narkotika yaitu morfin dan petidin.
f. Obat Paten
Obat paten ( = obat nama dagang) atau specialite adalah obat milik paten
tersebut selalu ada tanda bulatan dengan huruf R di dalamnya, yang berarti
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Registered atau terdaftar. Di luar negeri merek terdaftar tersebut disebut juga
“brandname”. Untukmendapatkan nama paten perusahaan harus mendaftarkannya
di kantor Milik Perindustrian Jakarta dan obat yang telah terdaftar mendapat
perlindungan hukum terhadap pemalsuan atau peniruan untuk jangka waktu
tertentu (10 tahun), untuk selanjutnya dapat diperpanjang lagi.Obat dengan nama
generik digunakan di semua negara oleh setiap pabrik farmasi tanpa melanggar
hak paten yang berlaku untuk obat yang bersangkutan.
Obat generik maupun obat nama dagang harus didaftarkan di Direktorat
Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan-Jakarta, baru obat tersebut boleh
beredar/dijualbelikan. Jadi bila saudara membeli obat secara kebetulan pada
kemasan yang asli tidak tercantum Nomor Pendaftaran (No. Reg), sebaiknya obat
tersebut jangan dibeli meskipun diperlukan, sebab obat yang demikian ini belum
mendapat persetujuan dari Direktorat Jenderal POM di Jakarta sehingga
keamanannya belum dijamin.33
E. Obat Keras daftar G Tertentu yang Sering di Salah Gunakan
Obat-obat Tertentu yang Sering Disalahgunakan, adalah obat-obat
yang bekerja di sistem susunan syaraf pusat dan dapat menyebabkan
ketergantungan dan menyebabkan perubahan khas pada aktivitas mental dan
perilaku, beberapa obat yang sering di salahgunakan di antaranya adalah :
33 Ahmadi Miru dan Sutarman Yodo, op.cit Prinsip- prinsip Perlindungan Hukum Bagi
Konsumen Di Indonesia ,( Surabaya, Airlangga, 2010) hlm. 63-65.
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1. Tramadol
Tramadol adalah salah satu obat pereda rasa sakit kuat yang digunakan
untuk menangani nyeri sedang hingga berat (misalnya nyeri setelah
operasi).Tramadol bekerja dengan cara memengaruhi reaksi kimia di dalam
otak dan sistem saraf yang pada akhirnya mengurangi sensasi rasa sakit. Dosis
penggunaan tramadol tergantung pada tingkat keparahan nyeri yang dirasakan
oleh pasien. Meskipun begitu, konsumsi obat ini tidak boleh melebihi 400 mg
per hari Jangan melebihi dosis serta durasi penggunaan yang telah ditentukan
oleh dokter karena dapat menyebabkan ketergantungan. Penghentian
penggunaan obat ini harus dilakukan secara bertahap, sesuai dengan petunjuk
dokter. Beberapa efek saming yang di timbulkan setelah menggunakan
tramadol antara lain adalah, pusing, mengantuk, mulut kering, perut kembung
dan dapat menimbulkan diare.
2. Triheksiphenidil (THD)/ artan
Triheksiphenidil adalah di gunakan untuk mengatasi gangguan
gerakan yang tidak normal dan tidak terkendali akibat penyakit Parkinson atau
efek samping obat dan obat ini harus di komsumsi di bawah 400 mg perhari
karena obat dapat menyebabkan efek ketergantungan. Contoh obat yang
berpotensi memberikan efek samping masalah pada pergerakan adalah obat
untuk psikosis, masalah kejiwaan atau emosional, mual, dan perasaan gelisah
jenis obat ini bermanfaat meningkatkan kendali otot dan mengurangi
kekakuan. Saat gejala berkurang, obat ini akan membuat gerakan tubuh
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menjadi lebih normal. Mengesomsumsi obat ini dengan dosis lebih tinggi
dengan batas yang di anjurkan maka akan menimbulkan efek keterngantungan
dan juga mempunyai efek samping seperti sulit bernafas, halusinasi, cemas,
kejang-kejang dan bahkan bisa menimbulkan hilang kesadaran.
3. Somadril Compositum
Somadril mengandung Carisoprodol 200 mg, paracetamol 160 mg,
caffeine 32 mg. Carisoprodol merupakan obat pelemas otot yang bekerja
secara sentral dan digunakan untuk mengatasi nyeri otot dan harus resep
dokter karena obat dapat menimbulkan keterngantungan jika mengkomsumsi
dengan dosis lebih tinggi atau melebihi 400 mg dengan melampaui batas yang
sudah di tentukan maka akan menimbulkan gangguan koordinasi motorik,
gangguan konsentrasi, hipotensi, depresi pemafasan dan koma dan juga
menimbulkan efek samping seperti, bermacam-macam alergi, pusing,
mengantuk, lemah dan mual. Biasanya somadril disalahgunakan diminum
dengan tujuan agar pede dan menumbuhkan sensasi/rasa senang.
4. Caffein
Caffein merupakan senyawa kimia berupa alkaloid Xanthin yang
dihasilkan dari tanaman salah satunya biji kopi. Dalam dunia kesehatan
kaffein ini dapat berkhasiat sebagai meningkatkan fungsi otak dan bekerja
dengan memberikan rangsangan pada sistem saraf pusat sehingga kaffein
dapat meningkatkan daya fikir, makanya banyak orang senang minum kopi
karena agar bisa fokus dalam bekerja selain itu juga caffein juga bisa
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menghilangkan nyeri otot dan pemulihan cedera. Caffein merupakan obat
yang sering digunakan untuk menghilangkan lelah dan mengembalikan
mental, obat ini umumnya diindikasikan bagi pasien yang menderita
gangguan pada sistem saraf pusat (SSP). Penggunaan obat yang mengandung
caffein dengn dosis yang tinggi dan berlebih atau melebihi batas yang di
tentukan misalnya 400 mg maka akan menyebabkan meningkatkan resiko
gangguan jantung dan sistem saraf pusat seperti mengalami insomnia,
mengalami cemas berlebih, hepatotoksik, gagal ginjal, tremor dan dapat
menyebabkan kejang-kejang.
5. PCC
Obat PCC merupakan suatu jenis obat-obatan yang mengandung
bahan aktif Paracetamol, Caffein dan Carisoprodol (PCC). Dimana kandungan
aktif tersebut mempunyai mekanisme kerja obat yang berbeda tetapi memiliki
efek kerja yang saling mendukung dari kerja obat itu sendiri sehingga besifat
sinergis. Obat PCC ini biasa digunakan untuk menghilangkan rasa sakit dan
obat sakit jantung, sehingga obat ini tidak boleh dikonsumsi sembarangan
dibawah pengawasan dokter Apabilan dikonsumsi secara berlebihan atau
melebihi batas yang sudah di tentukan maka dapat menimbulkan interaksi
antar obat sehingga akan menyebabkan efek samping seperti, depresi
pernapasan, hipotensi, kejang, hingga dapat menyebabkan kematian.34
34 http//www .blogspot.co.id/2015/06/obat-obat-tertentu-yang-sering salahgunakan .html
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BAB III
METODE PENELITIAN
A. Jenis dan Lokasi Penelitian
Jenis penelitian yang digunakan dalam penelitian ini adalah penelitian
kualitatif lapangan.Selain itu, juga melakukan penelitian deskriptif yaitu penelitian
yang bertujuan untuk menggambarkan secara sistematis, faktual dan akurat
terhadap objek yang menjadi pokok permasalahan. Adapun lokasi penelitian
adalah Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan(BBPOM) Kota Makassar.
B. Pendekatan Penelitian
Jenis pendekatan yang digunakan adalah yuridis normatif (hukum positif),
pendekatan yang meninjau dan menganalisa masalah dengan menggunakan
prinsip-prinsip dan berdasarkan data kepustakaan melalui library research,
penelitian ini menekankan segi-segi yuridis, dan melihat pada peraturan
perundang-undangan dan penetapannya.
C. Metode Pengumpulan Data
Di dalam pelaksanaan penelitian ini digunakan teknik pegumpulan data
sebagai berikut :
1. Observasi
Observasi proses pengamatan dan pencatatan secara sistematis mengenai
gejalah-gejalah yang di teliti. Observasi ini menjadi salah satu dari teknik
pengumpulan data apabila sesuai dengan tujuan penelitian, yang direncanakan
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dan di catat secara sistematis, serta dapat di kontrol keandalan (reabilitasi) dan
kesahihannya (validitasnya).
2. Teknik Wawancara
Wawancara adalah pertemuan dua orang untuk bertukar informasi dan topik
tertentu.ide melalui tanya jawab, sehingga dapat dikonstruksikan makna
dalam suatu pendapat hasil dari wawancara.
3. Dokumentasi
Dokumentasi adalah teknik pengumpulan data dengan cara melihat dokumen-
dokumen bisa terbentuk tulisan (peraturan dan keputusan), gambar atau karya-
karya yang bersangkutan.
D. Teknik Pengolahan dan Analisis Data
Penulisan dalam pengolahan dan menganalisa data menggunakan analisis
kualitatif atau data yang dikumpulkan bersifat deskriptif dalam bentuk kata-kata
atau gambar, data tersebut diperoleh dari hasil wawancara, catatan pengamatan
lapangan, dokumen perorangan, memorandum dan dokumen resmi mengenai
peranan BBPOM Sulawesi Selatan dalam mengawasi peredaran produk obat yang
tidak memenuhi persyaratan mutu, keamanan dan khasiat di Kota Makassar
sehingga dapat dilakukan untuk responden yang jumlahnya sedikit.
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BAB IV
HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN
A. Profil Balai Besar POM di Kota Makassar Provinsi Sulawesi Selatan
1. Letak Balai Besar Pengawasan Obat dan Makanan Kota Makassar
Balai Besar Pengawasan Obat dan Makanan Kota Makassar terletak di
jalan Baji Minasa No. 2 Kota Makassar Provinsi Sulawesi Selatan. Letak Balai
Besar Pengawasan Obat dan Makanan Kota Makassar sangat strategis tepatnya di
tengah kota, sehingga memudahkan akses bagi Masyarakat Kota Makassar
menjangkau Balai Besar Pengawasan Obat dan Makanan Kota Makassar tersebut.
Adapun batas-batas letak Balai Besar Pengawasan Obat dan Makanan
(BBPOM) Kota Makassar, sebagai berikut:
1. Sebelah Utara berbatasan dengan Pasar Senggol Makassar.
2. Sebelah Selatan berbatasan dengan Stadion sepak bola Andi Matalatta
Makassar.
3. Sebelah Timur berbatasan dengan Rumah Sakit Labuan Baji Makassar.
4. Sebelah Barat berbatasan dengan Dinas Kehutanan Kota Makassar.
Letak Balai Besar Pengawasan Obat dan Makanan Kota Makassar juga
tidak jauh dari perkantoran pemerintah lainnya, seperti Kampus STIEM Bogayya,
Akper Muhammadiyah Makassar, SMANegeri 14 Makassar, SMA Negeri 2
Makassar, SMK Negeri 1 Makassar, Rumah Sakit Kepolisian Daerah Makassar,
dll.
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2. Struktur Organisasi dan Sumber Daya Manusia Balai Besar Pengawasan Obat
dan Makanan Kota Makassar.
Stuktur Organisasi dan Tata Kerja BPOM disusun berdasarkan Keputusan
Kepala BPOM Nomor 02001/SK/KBPOM Tahun 2001 tentang Organisasi dan
Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan, sebagaimana telah diubah
dengan Keputusan Kepala BPOM Nomor HK.00.05.21.4231 Tahun 2004. Khusus
Organisasi dan Tata Kerja Balai Besar/Balai POM disusun berdasarkan
Keputusan Kepala BPOM Nomor 05018/SK/KBPOM Tahun 2001 tentang
Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas
Obat dan Makanan sebagaimana telah beberapa kali diubah terakhir dengan
Peraturan Kepala BPOM Nomor 14 Tahun 2014.
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Gambar Struktur Organisasi BBPOM di Makassar
Sesuai dengan struktur organisasi yang ada pada gambar secara garis besar
unit-unit kerja BPPOM di Makassar dapat dikelompokkan sebagai berikut:
KEPALA BBPOM
DI MAKASSAR
KA.SUB.BAGIAN
TATA USAHA
Ka.Bid.Peng
Teranakoko
Ka.Bid.Peng
Pangan & BB
Ka.Bid.Peng
Mirobiologi
Ka.Bid.Pendik Ka.Bid.Serlik
Klp.Jab Fungsional
Ka.Sie.
Pemeriksaan
Ka.Sie.
Penyidikan
Ka.Sie. Sertifikasi
Ka.Sie. LIK
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1). Bidang Pengujian Produk Terapetik, Narkotika, Obat Tradisional, Kosmetik
dan Produk komplemen mempunyai tugas melaksanakan penyusunan
rencana dan program, evaluasi dan penyusunan laporan pelaksanaan
pemeriksaan laboratorium, pengujian dan penilaian mutu di bidang produk
terapetik,  narkotika, obat tradisional, kosmetik dan produk komplemen.
2). Bidang Pengujian Pangan dan bahan Berbahaya mempunyai tugas
melaksanakan penyusunan rencana dan program, evaluasi dan penyusunan
laporan pelaksanaan pemeriksaan laboratorium, pengujian dan penilaian
mutu di bidang pangan dan bahan berbahaya.
3). Bidang Pengujian Mikrobiologi mempunyai tugas melaksanakan
penyusunan rencana dan program, evaluasi dan penyusunan laporan
pelaksanaan pemeriksaan laboratorium, pengujian dan penilaian mutu secara
mikrobiologi.
4). Bidang Pemeriksaan dan penyidikan mempunyai tugas melaksanakan
penyusunan rencana dan program, evaluasi dan penyusunan laporan
pelaksanaan pemeriksaan setempat, pengambilan contoh untuk pengujian
dan pemeriksaan sarana produksi, distribusi dan instansi kesehatan serta
penyidikan kasus pelanggaran hukum  di bidang produk terapetik, Terapetik,
Narkotika, Obat Tradisional, Kosmetik, Produk komplemen, pangan dan
bahan berbahaya.
5).Bidang Sertifikasi dan Layanan Informasi Konsumen tugas melaksanakan
penyusunanan rencana dan program, evaluasi dan penyusunan laporan
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pelaksanaan sertifikasi produk, sarana produksi dan distribusi tertentu dan
layanan informasi konsumen.
6). Sub. Bagian tata Usaha mempunyai tugas memberikan pelayanan teknis dan
administrasi di lingkungan BBPOM di Makassar
3. Visi, Misi dan Tujuan Balai Besar Pengawasan Obat dan Makanan Kota
Makassar
1) VISI
Visi BBPOM di Makassar sepenuhnya mengacu kepada Visi BPOM
2015-2019  yang telah  ditetapkan oleh Badan POM yaitu:
”Obat dan Makanan Aman Meningkatkan Kesehatan Masyarakat dan Daya
Saing Bangsa”
Proses penjaminan pengawasan Obat dan Makanan harus melibatkan
masyarakat dan pemangku kepentingan serta dilaksanakan secara akuntabel
serta diarahkan untuk menyelesaikan permasalahan kesehatan yang lebih baik.
Penjelasan VISI
Aman :
Kemungkinan risiko yang timbul
pada penggunaan Obat dan Makanan
telah melalui analisa dan kajian
sehingga risiko yang mungkin masih
Daya Saing :
Kemampuan menghasilkan produk
barang dan jasa yang telah
memenuhi standar, baik standar
nasional maupun internasional,
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timbul adalah seminimal
mungkin/dapat ditoleransi/tidak
membahayakan saat digunakan pada
manusia. Dapat juga diartikan
bahwa khasiat/manfaat Obat dan
Makanan meyakinkan, keamanan
memadai, dan mutunya terjamin.
sehingga adanya kesiapan suatu
produk bangsa untuk interaksi di
masa depan.
2) MISI
Untuk mewujudkan visi tersebut di atas, diperlukan tindakan nyata
sesuai dengan Tugas dan Fungsi BBPOM di Makassar sebagaimana yang
telah ditetapkan. Misi BPOM yang menjadi acuan BBPOM di Makassar
adalah sebagai berikut:
1. Meningkatkan sistem pengawasan Obat dan Makanan berbasis risiko
untuk  melindungi masyarakat.
Pengawasan Obat dan Makanan merupakan satu-kesatuan fungsi (full
spectrum) standardisasi yang ditetapkan oleh Badan POM, penilaian
produk sebelum beredar, pemeriksaan sarana produksi dan distribusi,
sampling dan pengujian produk serta penegakan hukum.
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1. Mendorong kemandirian pelaku usaha dalam memberikan jaminan
keamanan Obat dan Makanan serta memperkuat kemitraan dengan
pemangku kepentingan.
Pelaku usaha Sebagai salah satu pilar Sistem Pengawasan Obat dan
Makanan (SISPOM) merupakan pemangku kepentingan yang mampu
memberikan jaminan produk yang memenuhi standar dengan memenuhi
ketentuan yang berlaku terkait dengan produksi dan distribusi Obat dan
Makanan.
BBPOM di Makassar dalam melakukan Pengawasan  harus bersikap
konsisten terhadap pelaku usaha, yaitu dengan melaksanakan proses
pemeriksaan serta pembinaan dengan baik sehingga pelaku usaha dapat
memberikan produk yang aman, bermanfaat/berkhasiat, bermutu dan
berdaya saing. Dengan pembinaan secara berkelanjutan, ke depan
diharapkan pelaku usaha mempunyai kemandirian dalam memberikan
jaminan keamanan Obat dan Makanan.
Masyarakat dalam hal ini sebagai konsumen mempunyai peran yang
sangat strategis untuk dilibatkan dalam pengawasan Obat dan Makanan,
utamanya pada sisi demand. Sebagai salah satu pilar pengawasan Obat dan
Makanan, masyarakat diharapkan tidak hanya menjadi objek upaya
peningkatan kesadaran untuk memilih Obat dan Makanan yang memenuhi
standar, tetapi juga diberi kemudahan akses informasi dan komunikasi
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terkait Obat dan Makanan sehingga dapat berperan aktif dalam
meningkatkan pengawasan Obat dan Makanan.
Dengan kekuatan yang dimiliki oleh masyarakat,  BBPOM di Makassar
melakukan berbagai upaya yang bertujuan untuk meningkatkan kesadaran
masyarakat dalam mendukung pengawasan seperti melalui kegiatan
Pemberdayaan, Komunikasi, Informasi dan Edukasi kepada masyarakat,
serta kemitraan dengan pihak lain.
Terkait dengan bidang kesehatan, peran Kab/Kota yang ada di Sulawesi
Selatan dan Sulawesi Barat dalam menyusun perencanaan pembangunan
serta kebijakan mempunyai pengaruh yang sangat besar. Untuk itu,
BBPOM di Makassar harus bersinergi dengan lintas sektor terkait,
sehingga pengawasan dapat berjalan dengan efektif dan efisien dalam
upaya mencapai tujuan.
2. Meningkatkan kapasitas kelembagaan BPOM
Untuk mendorong misi pertama dan kedua, diperlukan sumber daya yang
memadai dalam mencapai kapasitas kelembagaan yang kuat, dalam hal ini
terkait dengan sumber daya manusia dan sarana-prasarana penunjang
kinerja.  BBPOM di Makassar harus mampu mengelola sumber daya yang
terbatas dari segi kuantitas dan kualitasnya secara efektif dan efisien untuk
mewujudkan sasaran program dan kegiatan yang telah ditetapkan.
Dari segi organisasi, BBPOM di Makassar perlu meningkatkan kualitas
kinerja dengan tetap mempertahankan sistem manajemen mutu dan prinsip
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organisasi pembelajar (learning organization) dengan memperkuat
koordinasi internal dan meningkatkan kapasitas sumber daya manusia
serta saling bertukar informasi.
3) Budaya Organisasi
Budaya organisasi merupakan nilai-nilai luhur yang diyakini dan harus
dihayati dan diamalkan oleh seluruh anggota organisasi dalam
melaksanakan tugasnya. Nilai-nilai luhur yang hidup dan tumbuh-kembang
dalam organisasi menjadi semangat bagi seluruh anggota organisasi dalam
berkarsa dan berkarya.
Mampu melakukan pembaruan dan
inovasi-inovasi sesuai dengan
perkembangan ilmu pengetahuan dan
kemajuan teknologi terkini.
Dapat dipercaya, dan diakui oleh
masyarakat luas, nasional dan
internasional.
konsistensi dan keteguhan yang tak
tergoyahkan dalam menjunjung tinggi
nilai-nilai luhur dan keyakinan
Antisipatif dan responsif dalam
mengatasi masalah.
2. Integritas
3.Kredibilitas
5. Inovatif
6.Responsif/
Cepat
Tanggap
1. Profesional Menegakkan profesionalisme denganintegritas, objektivitas, ketekunan
dan komitmen yang tinggi.
4.KerjasamaTi
m
Mengutamakan keterbukaan, saling
percaya dan komunikasi yang baik
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4) Tujuan
Dalam rangka pencapaian visi dan misi pengawasan Obat dan Makanan,
maka tujuan yang akan dicapai dalam kurun waktu 2015-2019 adalah
sebagai berikut:
1. Meningkatnya jaminan produk Obat dan Makanan aman, bermanfaat,
dan bermutu dalam rangka meningkatkan kesehatan masyarakat di
wilayah Provinsi Sulawesi Selatan dan Barat. Ukuran keberhasilan atau
indikator kinerja adalah Tingkat kepuasan masyarakat Sulawesi Selatan
dan Sulawesi Barat atas jaminan pengawasan BBPOM di Makassar.
2. Meningkatnya daya saing Obat dan Makanan di pasar lokal dan global
dengan menjamin mutu dan mendukung inovasi. Dengan indicator
kinerja :
a. Tingkat kepatuhan pelaku usaha Obat dan Makanan di Provinsi
Sulawesi Selatan dan Barat dalam memenuhi ketentuan;
b. Tingkat kepuasan pelaku usaha terhadap pemberian bimbingan dan
pembinaan pengawasan Obat dan Makanan.1
1 Amirah Nilawati, S.Si, Apt., MHSM, Staf Layanan imformasi konsumen Balai Besar POM
Sulawesi Selatan, Makassar 6 Agustus 2017
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B. Peranan Badan Pengawasan Obat dan Makanan (BBPOM) atas Pengawasan
yang Dilakukan Tehadap Obat  Daftar G yang sering di Salah gunakan di
Wilayah Kerja Badan POM di Makassar
1. Landasan Hukum Badan POM di Makassar
Perlindungan konsumen merupakan masalah kepentingan manusia, oleh
karenanya menjadi harapan bagi semua bangsa di dunia untuk dapat
mewujudkannya. Mewujudkan perlindungan konsumen adalah mewujudkan
hubungan berbagai dimensi yang satu sama lain mempunyai keterkaitan dan
saling ketergantungan antara konsumen, pengusaha dan pemerintah.2
Bentuk perlindungan hukum yang diberikan Badan POM di Makassar
terhadap penyaluran obat daftar G di pasaran adalah dengan merujuk kepada
Undang-Undang Kesehatan Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan dan
Undang-Undang No. 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen.
Dalam Pasal 102 ayat 1 UU Kesehatan Nomor 36 Tahun 2009 Tentang
kesehatan berbubunyi “ Penggunaan sediaan farmasi yang berupa narkotika dan
psikotropika hanya dapat dilakukan berdasarkan resep dokter atau dokter gigi dan
dilarang untuk disalahgunakan” dan Dalam Pasal 1 ayat (1) UU Nomor 8 Tahun
1999 tentang Perlindungan Konsumen merumuskan bahwa perlindungan
konsumen adalah segala upaya yang menjamin adanya kepastian hukum untuk
memberi perlindungan kepada konsumen.
2 Erman Rajagukguk. Hukum Perlindungan Konsumen, (Bandung, Mandar , 2007) hal. 7
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Secara umum penyaluran obat obatan telah diatur dalam peraturan kepala
badan POM Republik Indonesia Nomor 40 Tahun 2013 tentang pedoman
pengelolaan prekursor farmasi dan obat mengandung prekursor pada pasal 2
Pengaturan Prekursor Farmasi dan/atau Obat mengandung Prekursor Farmasi
dalam Peraturan ini meliputi:
a. Prekursor Farmasi yang terdiri atas Ephedrine, Ergotamine, Norephedrine,
Potassium Permanganat, dan Pseudoephedrine sebagaimana dimaksud dalam
Tabel 1 Lampiran Peraturan Pemerintah Republik Indonesia Nomor 44 Tahun
2010 tentang Prekursor.
b. Produk Antara, Produk Ruahan, dan Obat mengandung Prekursor Farmasi
yang mengandung Ephedrine, Ergotamine, Norephedrine, Potassium
Permanganat dan Pseudoephedrine;
c. Prekursor Farmasi dan/atau Obat mengandung Prekursor Farmasi
sebagaimana dimaksud dalam huruf a dan huruf b adalah yang digunakan
untuk kepentingan pengobatan dan/atau ilmu pengetahuan.
Penyalahgunaan obat keras juga diatur oleh perundang undangan khusus
penyalahgunaan obat keras dalam Undang –Undang Obat Keras ( St. No. 419 tgl. 22
Desember 1949 ) pada Pasal I ayat 1 Undang – undang obat keras ( St. 1937 No.
541) berbunyi sebagai berikut : “ Obat-obat keras “ yaitu obat-obatan yang tidak
digunakan untuk keperluan tehnik, yang mempunyai khasiat mengobati,
menguatkan,membaguskan, mendesinfeksikan dan lain-lain tubuh manusia, baik
dalam bungkusan maupun tidak, yang ditetapkan oleh Secretaris Van Staat, Hoofd
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van het Departement van Gesondheid, menurut ketentuanpada Pasal 2” dan (St. No.
419 tgl. 22 Desember 1949 ) pada Pasal 3 ayat 1 yang berbunyi “Penyerahan
persediaan untuk penyerahan dan penawaran untuk penjualan dari bahan-bahan G,
demikian pula memiliki bahan-bahan ini dalam jumlah sedemikian rupa sehingga
secara normal tidak dapat diterima bahwa bahan-bahan ini hanya diperuntukkan
pemakaian pribadi, adalah dilarang. Larangan ini tidak berlaku untuk pedagang-
pedagang besar yang diakui, Apoteker-apoteker, yang memimpin Apotek dan Dokter
Hewan”.3
Pola pengawasan yang dilakukan oleh Balai Besar POM adalah melakukan
pengawasan ditingkat penyaluran yaitu pengawasan dilakukan pada toko – toko obat,
Rumah Sakit, dan Puskesmas maupun sarana kesehatan atau disebut juga dengan
sarana penyaluran kalau dalam pengawasan terhadap sarana penyaluran ditemukan
obat keras yang disalah gunakan tanpa indikasi medis maka pelaku, pemilik toko
maupun sarana kesehatan lainnya di tegur dan diberi peringatan.
Adapun sanksi apabila terjadi pelanggaran, ada 2 sanksi yaitu sanksi
administratif dan sanksi pidana. Sanksi administratif yaitu apabila ditemukan
ditemukan kasus penyaluran obat keras daftar G yang disalah gunakan oleh
masyarakat maka sesuai dengan peraturan pemerintah pasal 6 dalam Perka BPOM
nomor 40 tahun 2013 berbunyi “Industri Farmasi, Pedagang Besar Farmasi, Instalasi
Farmasi Rumah Sakit,Apotek, dan Toko Obat Berizin yang tidak melaksanakan
3 Direktorat Jendral Pelayanan Kefarmasian dan Alat Kesehatan.Undang –Undang Obat
Keras. St. No. 419 tgl. 22 Desember 1949
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pengelolaan Prekursor Farmasi dan/atau Obat mengandung Prekursor Farmasi
sebagaimana diatur dalam Peraturan ini dapat dikenai sanksi administrative berupa:
a. peringatan tertulis;
b. penghentian sementara kegiatan; dan/atau
c. rekomendasi pencabutan izin
kategori pelanggarannya itu masih saja berulang dengan pihak yang sama maka
pihak Balai Besar POM melakukan pembinaan kemudian pemanggilan dan setelah itu
diberikan peringatan sampai peringatan pra, sedangkan sanksi pidana  yaitu apabila
pelanggaran terhadap obat keras daftar G masih ditemukan di masyarakat  dan
penyaluran obat tersebut tanpa adanya resep dari dokter maka dikembalikan ke
peraturan peundang-undangan yang dilanggar Pasal 197 “Setiap orang yang dengan
sengaja memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang
tidak memiliki izin edar sebagaimana dimaksud dalam Pasal 106 ayat (1) dipidana
dengan pidana penjara paling lama 15 (lima belas) tahun dan denda paling banyak
Rp1.500.000.000,00 (satu miliar lima ratus juta rupiah)”. Dan pasal 198 berbunyi
“Setiap orang yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan untuk melakukan
praktik kefarmasian sebagaimana dimaksud dalam Pasal 108 dipidana dengan pidana
denda paling banyak Rp100.000.000,00 (seratus juta rupiah)”.“berkaitan dengan
adanya penyalahgunaan obat keras sangat jelas sangksi hukuman bagi penyalur obat
keras daftar G yang disalah gunakan maupun pelaku yang tertuang dalam pasal 197
dan 198 UU RI No.36 Tahun 2009 tentang kesehatan.
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Dalam Pengawasan Obat dan makanan seperti yang diharapkan telah
melakukan fungsinya dalam melakukan pengawasan terhadapa obat obat keras daftar
G, yakni pada tahun 2014 s/d 2017. Adapun uraian   sebagai berikut:
Kasus Obat Keras Daftar G
Balai Besar Pengawasan Obat dan Makanan di Makassar
Ket.PJ : Pro Justicia
Dari 13 total jumlah kasus di atas telah mengalami penurunan kasus dari tahun
ke tahun bahkan di tahun 2017 belum ditemukan kasus hal ini membuktikan bahwa
Pengawasan yang dilakukan oleh Badan POM di Makassar sudah cukup efisien
karena dari tahun ke tahun telah mengalami penurunan mengenai penyaluran obat
keras daftar G yang sering disalahgunakan khususnya obat – obat tertentu seperti
somadril compositum, tramadol dan artan. di buktikan dengan tidak ditemukan kasus
Tahun Non PJ PJ Jumlah kasus
2014 4 4 8
2015 1 2 3
2016 1 1 2
s/d Maret 2017 0 0 0
Total 6 7 13
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penyalah gunaan obat daftar G yang ditemukan beredar di masyarakat maupun
dipasaran/toko obat di tahun 2017.4
Adapun dampak dari penyalahgunaan obat keras daftar G yakni dapat
menimbulkan efek  yang dapat menyebabkan ketegangan jiwa  atau gangguan jiwa
atau gangguan emosi secara abnormal,juga dapat merusak perkembangan syaraf otak,
dan tubuh, serta mengganggu lingkungan sosial dari si pemakai.selain ini juga dapat
menimbulkan efek menenangkan, dan jika di gunakan dalam dosis tinggi maka akan
menyebabkan ketidaksadaran bahkan berujung pada kematian selanjutnya efek
menenangkan tersebut dapat menyebabkan ketergantungan secara fisik maupun
psikis.penggunaan berlanjut dalam waktu yang cukup lama membuat tubuh tolerance
yaitu tubuh membutuhkan dosis yang lebih besar lagi untuk mendapatkan efek yang
sama.jika pemakaian obat daftar G dihentikan secara tiba – tiba  maka tubuh akan
mengalami gejalah gelisah,kejang – kejang dan bahkan berujung pada kematian.
Dengan adanya dampak dari penyalahgunaan obat berbahaya daftar G yang
sangat merugikan bagi pemakai maka pemerintah Republik indonesia menugaskan
instansi Badan POM untuk melakukan pemantauan dan pengawasan terhadap
penggunaan obat keras daftar G tersebut.5
4 Muhammad Faisal, S.Farm,SH,Apt, MH, (35 tahun), Staf Bidang Penyidikan Balai Besar
POM, wawancara, Makassar,08 agustus 2017.
5 www.pontianakpost.co.id/Bahaya-Penggunaan-Obat-Golongan-‘G’
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2. Peranan Balai Badan Pengawasan Obat dan Makanan (BBPOM) atas
Pengawasan yang Dilakukan Tehadap Obat Daftar G di Wilayah Kerja
Badan POM di Makassar
POM dibentuk berdasarkan Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun
2001 tentang kedudukan, tugas, fungsi, kewenangan, susunan Organisasi dan tata
kerja Lembaga Pemerintah Non Departemen, sebagaimana telah beberapa kali
diubah terakhir dengan peraturan Presiden Nomor 64 tahun 2005. Berdasarkan
Peraturan Perundang Undangan tersebut, BPOM melaksanakan Tugas
pemerintah di bidang Pengawasan Obat dan Makanan. Pengawasan Obat dan
Makanan merupakan bagian integral dari upaya pembangunan kesehatan di
Indonesia. Misi BPOM dalam melindungi masyarakat dari produk obat dan
makanan yang membahayakan kesehatan dituangkan dalam sistem pengawasan
full spectrum mulai dari pre-market hingga post-market control yang disertai
dengan upaya penegakan hukum dan pemberdayaan masyarakat (community
empowerment).
Balai Besar POM di Makassar adalah salah satu Unit Pelaksana
Teknik (UPT) Badan POM yang mempunyai kegiatan utama adalah:
melaksanakan kegiatan di bidang pengawasan produk terapetik, narkotika,
psikotopika, dan zat adiktif lain, obat tradisional, kosmetik, produk komplemen,
keamanan pangan dan bahan berbahaya. Untuk mengetahui peran Balai Besar
POM mengenai perlindungan hukum terhadap konsumen khususnya terkait
dengan penyaluran obat daftar G yang disalahgunakan  di Kota Makassar.
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Menurut Dr. Andi Muliyati, Apt., Mengatakan bahwa peranan Badan POM
terhadap penyaluran  obat  yang mengandung zat berbahaya yang tergolong
dalam obat keras daftar G maka akan diberi surat peringatan keras kepada
penyalur obat tersebut apabila ditemukan obat keras daftar G yang terjual bebas
khususnya Obat – Obat tertentu yang diberikan dengan tanpa resep dokter.6
Berdasarkan ketentuan tersebut maka kepala BPOM mengeluarkan
peraturan Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Tentang
Organisasi Dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat Dan Makanan, dimana
berdasarkan keputusan Kepala BPOM Nomor 40 tahun 2013 telah diatur di
dalam Pasal 2 bahwa BPOM mempunyai tugas melaksanakan tugas
pemerintahan di bidang pengawasan obat dan makanan sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan yang berlaku. Badan Pengawas Obat dan
Makanan mempunyai tugas sebagai berikut:
a. Pengkajian dan penyusunan kebijakan nasional di bidang pengawasan obat
dan makanan.
b. Pelaksanaan kebijakan tertentu di bidang pengawasan obat dan makanan.
c. Koordinasi kegiatan fungsional dalam pelaksanaan tugas BPOM;
d. Pemantauan, pemberian bimbingan dan pembinaan terhadap kegiatan instansi
pemerintah dan masyarakat dibidang pengawasan obat dan makanan.
6 Dr. Andi Muliyati, Apt. (42 tahun), Staf Bidang Pemeriksaan Balai Besar POM Sulawesi
Selatan, wawancara, Makassar 08 Agustus 2017.
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e. Penyelenggaraan pembinaan dan pelayanan administrasi umum di bidang
perencanaan ketatausahaan, organisasi dan tatalaksana, kepegawaian,
keuangan, kearsipan, hukum, persandian, perlengkapan, dan rumah tangga.
Berdasarkan fungsi BPOM tersebut, maka Kepala BPOM juga
mengeluarkan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Republik
Indonesia Nomor 39 Tahun 2013 Tentang Standar Pelayanan Publik Di
Lingkungan Badan Pengawas Obat Dan Makanan. Dengan demikian sudah jelas
aturan-aturan peranan BPOM  terhadap pengawasan penyaluran  obat keras
daftar G di dalam masyarakat.
Berdasarkan wawancara oleh Bapak. Muhammad
Faisal,S.Farm.SH.,Apt.,MH., Mengatakan bahwa pemeriksaan Toko Obat
diprioritaskan pada Toko Obat yang sebelumnya belum pernah diperiksa sama
sekali, Toko Obat baru, dan Toko Obat yang pada pemeriksaan sebelumnya
bermasalah. Bila dalam pemeriksaan tersebut ditemukan adanya pelanggaran,
sesuai dengan prosedur yang ada di BPOM di kota Makassar akan melaporkan
hasil temuannya pada Pemerintah kota melalui Dinas Kesehatan atau Dinas
Perizinan untuk selanjutnya ditindak lanjut atau diberi sanksi.7
C. Upaya  Yang Dilakukan Badan POM  Terhadap Peredaran Obat Keras
Daftar G di Wilayah Kerja Badan POM di Makassar.
Penanggulangan penyaluran  Obat Keras yang disalah gunakan yakni
dilakukan dengan adanya sistim hukum, Undang-Undang yang melarang
7 Muhammad Faisal, S.Farm,SH,Apt, MH, (35 tahun), Staf Bidang Penyidikan Balai Besar
POM, wawancara, Makassar,08 agustus 2017.
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dilakukan perbuatan tersebut dan adanya penegak hukum yang bertugas
menjalankan Undang-Undang yang telah dibuat tersebut.
Upaya yang dilakukan oleh Badan POM Kota Makassar dalam
menanggulangi penyalahgunaan Obat - Keras  daftar G meliputi
1. Upaya preventif
Upaya preventif yang dilakukan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan
serta Dinas Kesehatan dalam rangka mencegah terjadinya penyalahgunaan
obat keras daftar G  adalah:
a. Memberikan sosialisasi peraturan tentang bagaimana alur pembelian
dan penjualan obat yang sesuai aturan. Sosialisasi tersebut berupa
pembagian brosur agar pihak pemilik Toko Obat dapat mengerti
bagaimana dalam menjalankan usahanya agar tidak menyalahi aturan
yang berlaku. Dan sosialisasi ini biasa juga dilakukan di kantor Badan
Pengawas Obat dan Makanan sendiri dengan cara memanggil pemilik
Toko Obat.
b. Adanya pengumuman oleh BPOM bahwa telah dilakukan tahap
penyidikan oleh aparat sampai tahap pemeriksaan di Pengadilan dan
pengumuman Putusan Hakim terhadap kejahatan tersebut. Hal ini
bertujuan agar pemilik Toko Obat yang lain mengetahui bahwa
adanya penegakan hukum terhadap penjualan Obat Keras sehingga
dapat membuat mereka takut untuk melakukannya. Dengan adanya
pemberitaan tersebut dapat memberikan informasi kepada masyarakat
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bahwa pembelian Obat Keras di Toko Obat adalah dilarang .
Sehingga dapat mencegah keinginan masyarakat untuk membelinya.
c. Mencari informasi atau menerima laporan yang berhubungan dengan
penjualan Obat Keras yang tidak sesuai dengan peraturan.
d. Melakukan razia rutin ke Toko Obat secara mendadak yang tidak
diketahui oleh pelaku, untuk mengetahui kejadian di lapangan dengan
sebenarnya , apakah terjadi penjualan Obat Keras atau tidak.
Upaya yang dilakukan diatas oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan
serta Dinas Kesehatan Kota makassar adalah merupakan upaya pencegahan,
namun upaya pencegahan ini tidak akan memberikan hasil yang kita harapkan
tanpa didukung oleh upaya represif.
2. Upaya Represif
Upaya represif yang dilakukan Badan Pengawas Obat dan Makanan di
Makassar menurut hasil wawancara penulis dengan Penyidik BPOM di
Makassar, pada waktu diadakan razia atau pemeriksaan rutin dan operasi
rahasia aparat menemukan penyalahgunaan Obat Keras maka pihak Badan
BPOM akan mengadakan tindakan penyidikan seperti :
a. Penyitaan terhadap barang / Obat Keras tersebut .
Penyitaan dilakukan berdasarkan surat tugas, dan barang yang disita
dilakukan pencatatan dan dibuat berita acara penyitaan dengan ditanda
tangani:
1). Minimal dua orang saksi.
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2). Pemilik Toko Obat tersebut atau orang yang melihat kejadian
penyitaan dalam hal ini saksi
b. dilakukan tindakan pemanggilan pelaku dan saksi.
Tahap ini adalah merupakan tahap yang dilakukan apabila pada
pemeriksaan dilapangan telah ditemukan adanya perbuatan yang
melanggar peraturan yaitu apabila telah ditemukan penjualan Obat Keras
daftar G di Toko Obat. Tahap penyidikan ini dilakukan peyidik pegawai
negeri sipil setelah tahap penyelidikan. Pada tahap ini yang berwenang
melakukan penyidikan adalah mereka yang sesuai dengan KUHAP Pasal 6
yaitu yang berwenang melakukan penyidikan adalah Pejabat Polisi Negara
Republik Indonesia dan Pejabat Pegawai Negeri Sipil tertentu yang diberi
wewenang khusus oleh Undang-Undang. Penyidik dalam bidang
Kesehatan juga diatur dalam Undang-Undang Kesehatan Nomor 36 tahun
2009 tentang Kesehatan Pasal 189 Ayat (1) dan (2), penyidik adalah :
Selain Penyidik Pejabat Polisi Negara Republik Indonesia juga terdapat
Pejabat Pegawai Negeri Sipil tertentu di Departemen Kesehatan diberi
wewenang khusus sebagai Penyidik sebagaimana dimaksud dalam
Undang-Undang Nomor 8 tahun 1981 tentang Hukum Acara Pidana,
untuk melakukan penyidikan tindak pidana sebagaimana diatur dalam
Undang-Undang.
c. Melakukan pemusnahan terhadap barang atau Obat Keras tersebut.
Terhadap Obat Keras yang pelakunya telah menjalani hukuman dengan
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putusan yang tetap dari pengadilan. Dan dengan dibuat berita acara
pemusnahan yang juga ditanda-tangani oleh minimal dua orang saksi dan
Kepala Balai Pengawas Obat dan Makanan.
Setelah Penyidik Badan POM dan Dinas Kesehatan melakukan penyitaan,
mengumpulkan barang bukti dan tersangka, mengumpulkan keterangan dan hal-hal
yang dianggap perlu untuk penyidikan maka dibuat Berita Acara Pemeriksaan yang
jika telah selesai maka perkara ini kemudian dilimpahkan ke Kejaksaan untuk
diserahkan pada Penuntut Umum lalu disidangkan.8
8 Dra. Nunu Sugianta, Apt, Mkes. (42 tahun), Staf Bidang Pemeriksaan Balai Besar POM,
wawancara, Makassar,08 agustus 2017.
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BAB V
PENUTUP
A. Kesimpulan
Sesuai dengan penelitian yang dilakukan oleh penyusun mengenai
perlindungan hukum  konsumen terhadap penyaluran obat keras diwilayah kerja Balai
Besar POM di Makassar penyusun memiliki beberapa kesimpulan sebagai berikut:
1. Bentuk Perlindungan Hukum terhadap Konsumen atas penyaluran obat keras
daftar G yang dilakukan oleh Balai Besar POM di Makassar merujuk pada
Undang-Undang No. 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen., diatur
dalam peraturan kepala badan POM Republik Indonesia Nomor 40 Tahun
2013 tentang pedoman pengelolaan prekursor farmasi dan obat mengandung
prekursor.
2. Peranan Balai Badan Pengawasan Obat dan Makanan (BBPOM) atas
Pengawasan yang Dilakukan Tehadap Obat  Daftar G yang sering di Salah
gunakan di Wilayah Kerja Badan POM di Makassar sudah sesuai dengan visi
dan misi yaitu, Misi BPOM dalam melindungi masyarakat dari produk obat
dan makanan yang membahayakan kesehatan .
3. Upaya  Yang Diambil Oleh Balai Badan POM terhadap Peredaran Obat
Keras Daftar G Yang Sering Di Salahgunakan yakni Upayah Preventif yang
dilakukan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan serta Dinas Kesehatan
dalam rangka mencegah terjadinya penyalahgunaan  obat keras daftar G dan
Upayah Refresif adalah upayah BPOM pada tingkat Penyidikan dan razia
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B. Saran
Sesuai pengamatan penyusun mengenai bentuk perlindungan dan peran yang
dilakukan Balai Besar POM di Makassar, agar konsumen mendapatkan perlindungan
secara optimal maka penyusun memberikan saran-saran sebagai berikut:
1. Meningkatkan kerja sama dengan lintas sector dan aparat penegak hukum
lainnya dalam rangka pengawasan dan penegakan hukum tindak pidana
terhadap penyaluran obat keras daftar G tanpa resep dokter.
2. Balai Besar POM di Makassar seharusnya menambah sumber daya manusia
(SDM) sebagai sarana penunjang melancarkan proses pengawasan di lapangan
agar tidak terjadi lagi kecurang yang dilakukan oleh pelaku usaha.
3. Diperlukan juga upaya aktif dari masyarakat untuk ikut serta dalam upaya
pencegahan beredarnya obat keras daftar G yang dikomsumsi tampa adanya
anjuran dari dokter.
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